BEZPECNOSTNI LIST
(podle Natizeni (EU) 2015/830)

¢« TRIMERO
N-KITS DIAGNQOSTICS

Verze: 1 Stranal1z7
Datum revize: 14/02/2022 Datum tisku: 15/02/2022

ODDIL 1: IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU.

1.1 Identifikator vyrobku.

N Latex C1q Kit (REF: TD-42550),
N C3Pa Kit (REF: TD-42720),
N C5 Kit (REF: TD-42570),
N Latex IgD Kit (REF: TD-42650).

1.2 Prislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti.
Diagnosticky 1ékarsky pristroj in vitro, pouze pro profesionaini laboratorni pouziti
Nedoporucena pouziti:

PoutZiti jina, nez doporucena.

1.3 Podrobné tdaje o dodavateli bezpecnostniho listu.

Podnik: Trimero Diagnostics SL
Adresa: Calle Valencia 558 40 22

Obec: 08026 - Barcelona

Provincie: Barcelona

Telefon: +34 932448679

E-mail: support@3diag.com

Web: https://www.3diag.com

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace: (tel. k dispozici 24 hodin)
Toxikologické informacni stfedisko - Telefon +420 224 919 293, +420 224 915 402
WebSite www.tis-cz.cz

Pro vice informaci navstivte https://www.3diag.com/Emergency-Numbers

ODDIL 2: IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI.

2.1 Klasifikace latky nebo smési.
Podle Nafizeni (EU) ¢. 1272/2008 neni vyrobek klasifikovan jako nebezpecny.

2.2 Prvky oznaceni.

Nelze pouzit

2.3 Dalsi nebezpecnost.

Vyrobek mliZze vykazovat tato dalsi nebezpeci:

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich latek nelze s naprostou jistotou prokazat, je tfeba s komponentami obsahujicimi
materidly lidského nebo zviteciho plvodu zachazet opatrné, jako s potencialné infekénimi, podle doporucenych bezpecnostnich
standard( pro biologicka rizika.

Azid sodny mize reagovat s olovem nebo médi za vzniku vybusnych sloucenin. Pro jeho eliminaci se doporucuje oplachnout
velkym mnoZstvim tekouci vody, aby se zabranilo hromadéni v odtocich.

ODDIL 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH.

3.1 Latky.
Neaplikuje.

3.2 Smési.
Tato smés nneobsahuje latky které predstavuji nebezpeti pro zdravi nebo Zivotni prostfedi v souladu s Predpis (CE) Cislo

1272/2008, majici prifazeny limit spole¢ného vystaveni v pracovnim prostredi, ani nejsou klasifikované jako PBT/mPmB nebo
zahrnuty do seznamu kandidatd.

-Pokracovani na dalsy strané.-
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* Konzultovat Smérnici (EC) ¢ 1272/2008, Priloha VI, oddil 1.2.

ODDIL 4: POKYNY PRO PRVNI POMOC.

4.1 Popis prvni pomoci.
Vzhledem ke slozeni a tipu latek pfitomnych ve vyrobku neni tfeba zvlastniho upozornéni.

Nadychani.
Dopravit postizeného na Cerstvy vzduch, zabrénit prochlazeni a zajistit mu klid. Je-li dychani nepravidelné nebo se zastavi, zahajit
umélé dychani z plic do plic.

ZasaZeni odi.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud je mate nasazené a Ize je snadno vyjmout. OCi vyplachujte velkym mnoZzstvim Cisté a studené
vody po dobu alespon 10 minut, pfitom drze vicka od sebe, vyhledeijte lékafskou pomoc.

Styk s kbzi.
Kontaminované obleceni svléknéte.

Poziti.

Postizeného ulozte. NIKDY nevyvolavejte zvraceni.

4.2 NejdileZitéjsi akutni a opoZzdéné symptomy a Gcinky.
Nejsou zndmy akutni ¢i pozdni ucinky vzeslé ze styku s vyrobkem.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetfeni.
Pokud mate pochybnosti nebo pretrvavaji pfiznaky nevolnosti, vyhledejte lékarskou pomoc. Nikdy nepodavejte peroralné osobam
v bezvédomi.

ODDIL 5: OPATRENI PRO HASENI POZARU.

5.1 Hasiva.
Vhodna hasiva:
Hasici prasek nebo CO2. V pfipadé vétsich pozarl také péna odolna vici alkoholu a rozestfikované vodni paprsky.

Nevhodna hasiva:
Nehasit pfimym proudem vody. V pfitomnosti elektrického napéti, Nemdzes pouZiti vody nebo pény jako hasiva.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési.

Zvlastni nebezpedi.

Pfi hofeni mdze vznikat husty Cerny kouf. V disledku tepelného rozkladu latek se mohou tvofit nebezpecné zplodiny: oxid
uhelnaty, oxid uhli¢ity. Expozice produktlim hofeni nebo rozkladu mdZze byt zdravi skodliva.

5.3 Pokyny pro hasice.
Chlad'te vodou nédrze, cisterny ¢i nddoby v blizkosti zdroje tepla nebo ohné. Vezméte v potaz smér vétru.

Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice.
V zavislosti na velikosti poZaru mdze byt nutné pouziti ochrannych odévi proti teplu, autonomnich dychacich pristrojd, rukavic,
ochrannych bryli nebo obli¢ejovych masek a obuvi.

ODDIL 6: OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU.

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy.
Pokyny ke kontrole expozice a opatteni individualni ochrany viz bod 8.

-Pokracovani na dalsy strané.-
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6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi.
Vyrobek neni klasifikovén jako nebezpecny pro Zivotni prostiedi, pokud mozno zabrarite jakémukoli Uniku.

6.3 Metody a material pro omezeni tniku a pro CiSténi.

Rozlity materidl zachytte a seberte pomoci inertniho absorp¢niho materialu (zemina, pisek, vemikulit, kfemelina apod.) a okamzité
oCistéte oblast vhodnym dekontaminacnim prostfedkem.

Odpad ukladejte do uzavienych nadob vhodnych k jeho likvidaci v souladu s mistnimi a narodnimi predpisy (viz oddil 13).

6.4 Odkaz na jiné oddily.
Pokyny ke kontrole expozice a opatteni individualni ochrany viz bod 8.
Pfi odstrariovani odpadku postupuijte podle doporuceni v bodé 13.

ODDIL 7: ZACHAZENI A SKLADOVANI.

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni.

Vyrobek nevyZaduje specialni zpdsob manipulace, doporucuji se nasledna véeobecna opatfeni:

Osobni ochranné prostredky viz bod 8. Nikdy nepouzivejte tlak k vyprazdnéni nadob, nejsou tlakuvzdorné.
V misté aplikace by mélo byt zakadzano kouiit, jist a pit.

Dodrzujte pravni predpisy pro bezpecnost a hygienu na pracovisti.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési.

Vyrobek nevyZzaduje specidlni zplsob uskladnéni. Stejné jako pfi béznych zplsobech uskladnéni je tfeba vyhybat se tepelnym
zdrojlim, zafeni, elektfiné ¢i styku s potravinami.

Neskladovat v blizkosti silnych oxidacnich prostfedkd, silnych kyselin a alkalickych latek.

Skladujte v rozmezi teplot 2 az 8 °C na suchém a dobre vétraném misté.

Skladujte v souladu s mistnimi predpisy. Dbejte upozornéni na etiketé.
Produkt neni dotéen Smérnici 2012/18/EU (SEVESO III).

7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouziti.
Neni k dispozici.

ODDIL 8: OMEZOVANI EXPOZICE/OSOBNI OCHRANNE PROSTREDKY.

8.1 Kontrolni parametry.

Vyrobek neobsahuje latky s limitnimi ekologickymi hodnotami pfi profesiondlni expozici.Produkt neobsahuje latky s biologickymi
limitnimi hodnotami.

8.2 Omezovani expozice.
Technicka opatieni:

Koncentrace: 100 %
Diagnosticky Iékarsky pristroj in vitro, pouze pro profesionalni laboratorni pouziti

pouziti:

Ochrana dychacich organi:

Pokud se dodrzi doporucovana technické opatieni, neni treba zadného vybaveni pro osobni ochranu.
Ochrana rukou:
PPE (vybaveni pro

osobni ochranu): Ochranné rukavice ﬁ
Vlastnosti: Oznaceni «CE» Kategorie II

Normy CEN: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420

. Uskladriovat na suchém misté, mimo mozné zdroje tepla a vyhybat se pfimému vystaveni slunec¢nim
Udrzba: paprskdim. Nevystavovat rukavice zménam, které by mohly ovlivnit jejich odolnost, neaplikovat barvy,

fedidla, ¢i lepidla.
Rukavice musi mit spravnou velikost a upravit se na ruce, aniz by byly pfili$ volné ¢i tésné. Pri pouziti je
vzdy nutné mit ruce Cisté a suché.

Poznédmky:

-Pokracovani na dalsy strané.-
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Material: PVC (polyvinylchlorid) ?n‘jﬂft)?”cn' doba > 480 Tousrla om0

Ochrana odi:

PPE (vybaveni pro
osobni ochranu):

Vlastnosti: Oznaceni «CE» Kategorie II. Chrani¢ odi proti prachu a dymdm.
Normy CEN: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168
e Viditelnost pres bryle musi byt optimalni a proto je tfeba je denné Cistit, chrénice se musi pravidelné
Udrzba: . K )
dezinfikovat dle navodu vyrobce.
Poznédmky: Indikatory opotfebeni mlZou byt: Zluté zabarveni skel, povrchové poskrabani skel, trhliny, atd.

Ochranné bryle proti zasahu Casticemi

Ochrana pokozky:

PPE (vybaveni pro
osobni ochranu):

Vlastnosti:
Normy CEN:
Udrzba:

Poznédmky:

Ochranny odév

Oznaceni «CE» Kategorie II. Ochranny odév nesmi byt tésny i volny, aby

neovliviloval pohyb uzivatele.

EN 340

Je nutno postupovat dle navodu na prani a Udrzbu doporuceného vyrobcem, které zaruci zachovani
ochrany.

Ochranny odév by mél poskytnout komfort a zarover ochranu proti riziku vici tomu, koho chrani v
podminkach prosttedi, stupné aktivity uzivatele a predpokladané doby uziti.

PPE (vybaveni pro
osobni ochranu):
Vlastnosti:

Normy CEN:

Udrzba:

Poznédmky:

Pracovni obuv

Oznaceni «CE» Kategorie II.

EN ISO 13287, EN 20347

Tyto vyrobky se pFizplsobi formé chodidla prvniho uZivatele. Kvili tomu a stejné tak z d@vodd hygieny, je
nutno vyhnout se uzivani jinou osobou.

Pracovni obuv pro profesionalni pouZziti ochrariuje uZivatele pfed poranénimi, kterd mohou byt zplsobena
Urazy. Je tfeba provéfit druhy praci, pro které je tato obuv vhodna.

Zajistéte dostatecné vétrani, kterého Ize dosahnout dobrym mistnim odsavanim a dobrym obecnym odsavacim systémem.

ODDIL 9: FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI.

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech.

Vzhled:Kapalny

Barva: Bila, bezbarva, nazloutld nebo jantarova, v zavislosti na produktu.

Zapach:N.D./N.A.

Prahova hodnota zapachu:N.D./N.A.

pH:N.D./N.A.
Bod tani:N.D./N.A.

Bod/rozmezi varu: N.D./N.A.

Bod vzplanuti: N.D./N.A.

Rychlost odparovani: N.D./N.A.
Hoflavost (pevné latky, plyny): N.D./N.A.
Dolni mez vybusnosti: N.D./N.A.

Horni mez vybusnosti:

Tlak pary: N.D./N.A.

Hustota pary:N.D./N.A.

N.D./N.A.

Relativni hustota:N.D./N.A.

Rozpustnost: Soluble

Rozpustnost v tucich: N.D./N.A.

Rozpustnost ve vodé:

N.D./N.A.

Rozdélovaci koeficient (n-oktanol/voda): N.D./N.A.

Teplota samovzniceni:

N.D./N.A.

Teplota rozkladu: N.D./N.A.

Viskozita: N.D./N.A.

Vybusné vlastnosti: N.D./N.A.
Oxidacni vlastnosti: N.D./N.A.
N.D./N.A.= Neni k dispozici/Neaplikuje vzhledem k povaze vyrobku.

-Pokracovani na dalsy strané.-
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9.2 Dalsi informace.

Bod sképnuti:

Jiskieni:

Viskozita kinematiky:

N.D./N.A.= Neni k dispozici/Neaplikuje vzhledem k povaze vyrobku.

ODDIL 10: STALOST A REAKTIVITA.

10.1 Reaktivita.
Vyrobek neni nebezpecny z hlediska reaktivity.

10.2 Chemicka stabilita.
Za doporucenych podminek pro manipulaci a skladovani je stabilni (viz bod 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakci.
Vyrobek nevykazuje moznosti nebezpecnych reakci.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit.
Vyhnéte se jakékoliv nevhodné manipulaci.

10.5 Neslucitelné materialy.
Uchovavejte mimo oxidacni Cinidla a silné kyselé nebo zasadité materialy, aby se zabranilo exotermické reakci.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu.
Pokud je produkt pouzivan v souladu s ur¢enym pouzitim, nehrozi Zadny rozklad.

ODDIL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE.

11.1 Informace o toxikologickych tcincich.
Pro smés nejsou udaje k dispozici.

a) akutni toxicita;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

b) ziravost/drazdivost pro kiZi;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

) vazné poskozeni oci / podrazdéni odi;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

d) senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

€) mutagenita v zarode¢nych bunkach;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

f) karcinogenita;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

g) toxicita pro reprodukci;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

h) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

i) toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice;
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

-Pokracovani na dalsy strané.-
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j) nebezpecnost pfi vdechnuti.
Data nepresvédciva pro klasifikaci.

ODDIL 12: EKOLOGICKE INFORMACE.

12.1 Toxicita.
Nejsou k dispozici informace o ekotoxicité obsazenych latek.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost.

Tam je k dispozici zddné informace o biologické rozloZitelnosti latek pfitomnych.
Tam je k dispozici zddné informace, o rozlozitelnosti latek pritomnych.Nejsou k dispozici informace o persistenci a rozlozitelnosti
vyrobku.

12.3 Bioakumulacni potencial.
Nejsou k dispozici informace vztahujici se k bioakumulaci obsazenych latek.

12.4 Mobilita v padé.

Nejsou k dispozici informace o mobilité v pidé.

Nedovolte, aby se vyrobek dostal do kanalizace a vodnich tokd.
Zabranit vniknuti do pGdy.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB.

Nejsou k dispozici informace o hodnoceni PBT a mPmB tohoto vyrobku.
12.6 Jiné nepfiznivé ucinky.

Nejsou k dispozici informace o nepfiznivych vlivech na Zivotni prostredi.

ODDIL 13: POKYNY PRO ODSTRANOVANI.

13.1 Metody nakladani s odpady.

Neni dovoleno jeho vypousténi do kanalizace nebo vodnich tokd. S prazdnymi nadobami a obaly je nutné zachazet a nasledné je
zlikvidovat v souladu s platnymi mistnimi/vnitrostatnimi predpisy.

Dodrzovat pokyny Smérnice 2008/98/EK o nakladani s odpady.

ODDIL 14: INFORMACE PRO PREPRAVU.

Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu. V pripadé nehody a vyliti produktu jednat podle bodu 6.

14.1 UN dislo.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu.

Nazev:

ADR: Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

IMDG:  Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.
ICAO/IATA: Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

14.4 Obalova skupina.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

-Pokracovani na dalsy strané.-
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14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

14.7 Hromadna preprava podle pfilohy II imluvy MARPOL a predpisu IBC.
Neni klasifikovan jako nebezpecny pro dopravu.

ODDIL 15: INFORMACE O PREDPISECH.

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo
smési.

Na vyrobek se nevztahuje Smérnice (EK) ¢. 1005/2009 Evropského parlamentu a Rady z 16. zafi 2009 o latkach, které narusuji
0zOnovou vrstvu.

Produkt neni dotéen Smérnici 2012/18/EU (SEVESO III).
Produkt neni dotCen Nafizenim (EU) ¢. 528/2012 o uvadéni na trh a pouZzivani biocidnich pfipravkd.
Produkt neni dotCen postupem stanovenym Narizenim (EU) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti.
Posouzeni chemické bezpecnosti vyrobku nebylo provedeno.

ODDIL 16: DALSI INFORMACE.

Klasifikace a postupy pouzité k odvozeni klasifikace smési podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]:

FyzikaIni nebezpecnost Na zékladé (dajd ze zkousek
Nebezpecnost pro zdravi Metoda vypoctu
Nebezpecnost pro Zzivotni prostiedi Metoda vypoctu

Doporucuje se pouzivat vyrobek pouze k vymezenym Gcel&m.

Pouzité zkratky:
CEN: Evropsky vybor pro normalizaci.
PPE: Vybaveni pro osobni ochranu.

Dilezité knizni reference a zdroje Udajl:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/

Nafizeni (EU) 2015/830.

Nafizeni (EC) ¢. 1907/2006.

Nafizeni (EU) ¢. 1272/2008.

Informace uvedené v tomto bezpecnostnim listu byly sepsany v souladu s NARIZENI KOMISE (EU) 2015/830 ze dne 28. kvétna
2015, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES.

Informace uvedené v tomto bezpecnostnim listu vychazeji ze soucasného stavu nasich znalosti a ze soucasnych zakond EU i
narodnich, v tomto ohledu jsou pracovni podminky uZivatele mimo nase znalosti a kontrolu. Tento produkt nesmi byt
pouzivan k jinym uceldm nez k tém, které jsou uvedeny, bez pfedchoziho pisemného schvaleni. Je vzdy povinnosti uZivatele
prijmout vhodna opatfeni pro dodrzeni pozadavki stanovenych v pravnich pfedpisech.

-Konec bezpecnostniho listu.-





