BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0
ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku Erba Control P Plus
Latka / smés smés
Cislo EHL00017
1.2 Piislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Uréend pouziti smési Erba Control P Plus se miZe pouZit jako abnormalni

kontrola pro nasledujici testy: protrombinovy cas (PT),
aktivovany Castecny tromboplastinovy ¢as (APTT),
fibrinogen 1, anti-trombin (AT III), trombinovy cas (TT) ,
Bilkoviny S, faktory (II, V, VII, VIII, IX, X1, XI, XII2),
plazminogen, antigeny celkového proteinu S a volného
proteinu S (ELISA) Volny (%) VWF antigen (ELISA) (%).

Systém deskriptorl pouziti

PC 21 Laboratorni chemikalie
Nedoporucend pouziti smési neuvedeno
1.3 Podrobné Gdaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno Erba Lachema s.r.o.
Adresa Karasek 2219/1d , Brno, 62100
Ceska republika
Identifikacni &islo (1CO) 26918846
DIC CZ36918846
Telefon +420 517 077 111
Email msds@erbamannheim.com
Adresa www stranek www.erbalachema.com
Adresa elektronické posty odborné zptisobilé osoby odpovédné za bezpecnostni list
Jméno Erba Lachema s.r.o.
Email msds@erbamannheim.com

1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha, Tel.: nepretrzité 224 919 293 nebo 224 915 402, Informace
pouze pro zdravotni rizika - akutni otravy lidi a zvirat.

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti
2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace smési podle narFizeni (ES) ¢. 1272/2008
Smeés neni klasifikovana jako nebezpec¢na podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.
2.2 Prvky oznaceni

zadné

2.3 Dalsi nebezpecnost
Smés neobsahuje latky spliujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 (REACH) v platném znéni.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach
3.2 Smési
Chemicka charakteristika
Smés.
Smés obsahuje tyto nebezpecné latky a latky se stanovenymi nejvyssimi pripustnymi koncentracemi v
pracovnim ovzdusi
zadné
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0

OoDDIiL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci
Dbejte na vlastni bezpecnost. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti, uvédomte l|ékafe a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpecnostniho listu.
PFi vdechnuti
Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na cCerstvy vzduch.
PFi styku s ktzi
Sundejte kontaminovany odév.
Pii zasazeni oci
Thned vyplachujte oci proudem tekouci vody, rozeviete o¢ni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
¢ocky, neprodlené je vyjméte.
PFi poziti
Vyplachnéte Usta Cistou vodou. V pfipadé obtizi vyhledejte lékare.
4.2 Nejddlezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gcéinky
Pii vdechnuti
Neocekavaji se.
PFi styku s klzi
Neocekavaji se.
PFi zasazeni oci
Neocekavaji se.
PFi poziti
Neocekavaji se.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho osetFeni
Lécba symptomaticka.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru
5.1 Hasiva
Vhodna hasiva
Hasiva prizplsobte okoli poZaru.
Nevhodna hasiva
Nejsou znamy.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
PFi pozaru mlZe dochazet ke vzniku oxidu uhelnatého a uhli¢itého a daldich toxickych plynd. Vdechovani
nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznich) produktd méze zplisobit vazné poskozeni zdravi.
5.3 Pokyny pro hasice
Samostatny dychaci pristroj a rukavice odolné vici chemickym latkam. PouZijte izolaéni dychaci pfistroj a celotélovy
ochranny oblek.

ODDIL 6: Opat¥eni v pFipadé nahodného Gniku
6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Postupuijte podle pokynl obsazenych v oddilech 7 a 8.
6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi
Zabrarite kontaminaci pddy a Uniku do povrchovych nebo spodnich vod.
6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro cisténi
Po odstranéni produktu umyjte kontaminované misto velkym mnoZstvim vody.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni
Datum revize

17. ledna 2019

Cislo verze 1.0

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostfedky podle oddilu 8. Dbejte na platné pravni predpisy o bezpecnosti a
ochrané zdravi.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu uréenych.

Skladovaci teplota minimum 2 °C, maximum 8 °C

7.3

Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti
Pro in vitro diagnostické pristroje.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1

8.2

Kontrolni parametry
zadné

Omezovani expozice

Pfi praci nejezte, nepijte a nekufte. Po praci a pred prestavkou na jidlo a oddech si dikladné omyjte ruce vodou a

mydlem.

Ochrana o¢i a obliceje
Neni nutna.

Ochrana ktize

PFi dlouhodobém nebo opakovaném kontaktu pouZivejte ochranné rukavice.

Ochrana dychacich cest
Neni nutna.

Tepelné nebezpedi
Neuvedeno.

Omezovani expozice zivotniho prostiedi

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi, viz bod 6.2.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

vzhled

skupenstvi pevné pfi 20°C

barva udaj neni k dispozici
zapach udaj neni k dispozici
prahova hodnota zdpachu udaj neni k dispozici
pH udaj neni k dispozici
bod téni / bod tuhnuti udaj neni k dispozici
pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu udaj neni k dispozici
bod vzplanuti udaj neni k dispozici
rychlost odpafovani Udaj neni k dispozici
hoflavost (pevné latky, plyny) udaj neni k dispozici
horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti

meze hoflavosti udaj neni k dispozici

meze vybusnosti udaj neni k dispozici
tlak pary udaj neni k dispozici
hustota pary udaj neni k dispozici
relativni hustota Udaj neni k dispozici
rozpustnost

rozpustnost ve vodé udaj neni k dispozici

rozpustnost v tucich udaj neni k dispozici
rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda udaj neni k dispozici
teplota samovzniceni udaj neni k dispozici
teplota rozkladu udaj neni k dispozici
viskozita Udaj neni k dispozici
vybusné vlastnosti Udaj neni k dispozici
oxidacni vlastnosti udaj neni k dispozici
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0
9.2 Dalsi informace

hustota udaj neni k dispozici

teplota vzniceni udaj neni k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita
10.1 Reaktivita
neuvedeno
10.2 Chemicka stabilita
PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
10.3 Moznost nebezpecnych reakci
Nejsou znamy.
10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit
Za normalniho zplsobu pouZiti je produkt stabilni, k rozkladu nedochézi. Chrarite pied plameny, jiskrami, piehfatim a
pfed mrazem.
10.5 Nesluditelné materialy
Chrante pred silnymi kyselinami, zasadami a oxidacnimi Cinidly.
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Za normalniho zplsobu pouziti nevznikaji. Pfi vysokych teplotdch a pfi pozaru vznikaji nebezpecné produkty, jako
napt. oxid uhelnaty a oxid uhlicity.

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1 Informace o toxikologickych Géincich
Pro smés nejsou zadné toxikologické udaje k dispozici.

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Ziravost / drazdivost pro kazi

Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.
Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oci

Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Mutagenita v zarodecénych burnikach
Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Karcinogenita
Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Toxicita pro reprodukci
Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Nebezpecénost pFi vdechnuti
Na zakladé dostupnych tdajll nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0
ODDIL 12: Ekologické informace
12.1 Toxicita
Akutni toxicita
Data pro smés nejsou k dispozici.
12.2 Perzistence a rozlozZitelnost
Udaj neni k dispozici.
12.3 Bioakumulacni potencial
Neuvedeno.
12.4 Mobilita v ptidé
Neuvedeno.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Produkt neobsahuje latky splfiujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s prilohou XIII, nafizeni (ES) ¢.
1907/2006 (REACH) v platném znéni.
12.6 Jiné nepfiznivé Gcinky

Neuvedeno.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1

Metody nakladani s odpady

Nebezpeci kontaminace zZivotniho prostiedi, postupujte podle zakona ¢. 185/2001 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisii o znedkodriovani odpadd. Postupujte podle platnych predpisi o zneskodfiovani odpadd.
Nepouzity vyrobek a znecistény obal ulozte do oznacenych nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné
osobé k odstranéni odpadu (specializované firmé), kterd ma opravnéni k této Cinnosti. Nepouzity vyrobek nevylévat
do kanalizace. Nesmi se odstrafiovat spole¢né s komunalnimi odpady. Prazdné obaly je moZno energeticky vyuZit ve
spalovné odpadli nebo ukladdat na sklddce piislusného zafazeni. Dokonale vycisténé obaly je mozné predat k
recyklaci.

Pravni predpisy o odpadech

Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s
odpady, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 93/2016 Sb., (katalog odpad@) v platném znéni. Vyhlaska &. 94/2016 Sb., o
hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadd, v platném znéni.

ODDIiL 14: Informace pro piepravu

14.1 UNdislo
Nepodléhd predpisGm ADR.
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
neuvedeno
14.3 Trida/tFidy nebezpecnosti pro prepravu
neuvedeno
14.4 Obalova skupina
neuvedeno
14.5 Nebezpeénost pro Zivotni prostredi
neuvedeno
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
Odkaz v oddilech 4 az 8.
14.7 Hromadna preprava podle pFilohy IT Gmluvy MARPOL a predpisu IBC
neuvedeno
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0

ODDIiL 15: Informace o pFedpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni 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 v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o
zmeéné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni. Zakon ¢.
350/2011 Sb., o chemickych latkdch a chemickych smésich a 0 zmé&né nékterych zakonl (chemicky zakon). Vyhlaska
¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovéni praci do kategorii, limitni hodnoty ukazateld biologickych
expozi¢nich testd, podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testll a naleZitosti
hldseni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli v platném znéni.

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti
Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDiL 16: Dal$i informace
Dalsi informace dfilezité z hlediska bezpeénosti a ochrany zdravi élovéka
Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouzivan k jinému Ucelu, nez je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani véech souvisejicich predpist na ochranu zdravi.
Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpecnostnim listu

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci

BCF Biokoncentracni faktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

DNEL Odvozena Urovef, pii které nedochdzi k nepFiznivym Gé&inkim

ECso Koncentrace latky, pfi které je zasaZzeno 50% populace

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EmS Pohotovostni plan

ES Cislo ES je ¢iselny identifikator latek na seznamu ES

EU Evropska unie

IATA Mezinarodni asociace leteckych dopravci

IBC Mezinarodni predpis pro stavbu a vybaveni lodi hromadné pfepravujicich nebezpecné
chemikalie

ICso Koncentrace pUsobici 50% blokadu

ICAO Mezinarodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezinarodni namofni pfeprava nebezpecného zbozi

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych prisad

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

LCso Smrtelna koncentrace latky, pfi které Ize o¢ekavat, ze zplisobi smrt 50% populace

LDso Smrtelna davka latky, pfi které Ize ocekavat, ze zplsobi smrt 50% populace

LOAEC Nejnizsi koncentrace s pozorovanym nepfiznivym Gcinkem

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym Gcinkem

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient

MARPOL Mezindrodni Umluva o zabrdnéni znecistovani z lodi

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého Gcinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého Ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych ucinkd

NOEL Hodnota davky bez pozorovaného ucinku

NPK Nejvyssi pfipustna koncentrace

OEL Expozi¢ni limity na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PEL PFipustny expozi¢ni limit

PNEC Odhad koncentrace, pii které nedochazi k nepfiznivym Gé&inkim

ppm Pocet ¢astic na milion (miliontina)

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v platném znéni

Erba Control P Plus

Datum vytvoreni 17. ledna 2019
Datum revize Cislo verze 1.0
RID Dohoda o prepravé nebezpecnych véci po Zeleznici
UN Ctymistné identifikaéni &islo 1atky nebo predmétu pievzaté ze Vzorovych predpisti OSN
uvCB Latka s neznamym nebo proménlivym sloZzenim, komplexni reakéni produkt nebo
biologicky material
VOC Tékavé organické slouceniny
vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Pokyny pro skoleni

Seznamit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouziti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporuc¢ena omezeni pouziti

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

Informace o zdrojich Gdajd pouzitych pfFi sestavovani bezpeénostniho listu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 v platném znéni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich v platném znéni. Zasady pro poskytovani prvni pomoci pfi expozici chemickym latkam (doc. MUDr. Daniela
Pelclova, CSc., MUDr. Alexandr Fuchs, CSc., MUDr. Miroslava Hornychova, CSc., MUDr. Zderika Travnickova, CSc.,
Jitina Fridrichovskd, prom. chem.). Udaje od vyrobce latky/smési, pokud jsou k dispozici - Udaje z registraéni
dokumentace.

Prohlaseni
Bezpecnostni list obsahuje Udaje pro zajisténi bezpeclnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostfedi.
Uvedené Udaje odpovidaji sou¢asnému stavu védomosti a zkusenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Nemohou byt povazovany za zaruku vhodnosti a pouZitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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