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1.1. Identifikace latky/smési a spolecnosti/podniku

1.2.  Identifikator vyrobku: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control
Kod produktu: 5031-0002-01, 5031-0002-02, 5031-0003-00
Nazev soucasti Interni kéd

Pouze kalibrator A (negativni) 4031-0004-00 (5031-0002-01)

Pouze kalibrator B (Cutoft) 4031-0004-01 (5031-0002-02)
Nizka a vysoka kontrola 4031-0006-01 az 4031-0006-02 (5031-0003-00)
Typ vyrobku: Kapalina

1.3.  Relevantni identifikovana pouZziti litky nebo smési a nedoporucena pouziti:
Diagnosticka sada invitro Cinidla pouze pro profesionalni uzivatele

14. Informace o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Spolec¢nost ARK Diagnostics, Inc.
48089 Fremont Blvd.
Fremont, CA 94538
USA
Telefon 1-510-270-6270
Fax 1-510-270-6298
E-mail: customersupport@ark-tdm.com
1.4 Nouzovy telefon 800-424-9300 CHEMTREC (USA)

+1-703-527-3887 CHEMTREC (mezinarodni)
24 hodin denng, 7 dni v tydnu

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECI

2.1.  Klasifikace latky nebo smési

Tento produkt je reagenéni sada skladajici se z jednotlivych slozek. Klasifikace materialu neni
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povazovana za nebezpecnou podle natizeni ES ¢. 1272/2008 a sd€leni o nebezpecnosti OSHA (29CFR
1910.1200)

2.2. Stav OSHA/HCS:

Naftizeni (ES)
1272/2008 [GHS] ARK™ Fentanyl Calibrator/Control
Tento material neni povazovan za nebezpecny podle normy
OSHA pro komunikaci o nebezpecich (29 CFR 1910.1200).
Prvky oznaceni GHS:

Signalni slovo: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control Z4dné signalni slovo.
Standardni véty o nebezpecnosti: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control Z4dné znamé vyznamné
ucinky nebo kriticka rizika.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

Prevence: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.
Reakce: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.
Skladovani: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.
Likvidace: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.
Doplinkovy stitek

prvky: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.
Nebezpecnost jinak

neklasifikovana: ARK™ Fentanyl Calibrator/Control ~ Nevztahuje se.

3. SLOZENI{/INFORMACE O SLOZKACH

ARK™ Fentanyl Calibrator/Control

Klasifikace GHS
Klasifikace GHS smési nebyla stanovena. Nejednd se o nebezpecnou smes na zakladeé
preklenovacich principi klasifikace GHS (2005) jednotlivych slozek a piisad a nafizeni ES ¢.
1272/2008

Mo¢ je potencialnim biologickym nebezpecim

ARK Fentanyl Calibrator/Control se skladaji z nesterilni, zpracované matrice lidské moci, ktera
byla stanovena jako nereaktivni v testech na HIV 1/2, HBsAg, HCV, HIV-1 (NAT), HCV (NAT) a RPR.
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Jakakoliv koncentrace zobrazend jako rozsah ma chranit ditveérnost nebo je zpiisobena odchylkou sarze.
Koncentrace pod 0,1 % hmot. pro jiné slozky jsou vylouceny podie ES 1907/2006 a zménéné prilohy 11 2020/878.
Limity expozice na pracovisti jsou uvedeny v casti §.

4. POKYNY PRO PRVNi POMOC
4.1. Popis nezbytnych opatieni prvni pomoci

Zasazeni o¢i: Pokud je to snadné, vyjméte kontaktni cocky, jsou-li noseny. Okamzité
vyplachujte o¢i velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Pokud
dojde k podrazdéni nebo pokud podrazdéni pretrvava, informujte zdravotnicky
personal a nadiizeného pracovnika.

Zasazeni pokozky: Omyjte zasaZzenou oblast mydlem a vodou a odstraiite znecistény odév/obuv.
Pokud dojde k podrazdéni nebo pokud podrazdéni pietrvava, informujte
zdravotnicky personal a nadiizeného pracovnika.

Vdechnuti: Okamzité pfesunte zasazenou osobu na ¢erstvy vzduch. Pokud nedycha,
poskytnéte umélé dychani. Pokud je dychdni namahavé, poskytnéte kyslik. V
ptipadé vdechnuti produktti rozkladu pii pozaru mohou byt ptiznaky zpozdéné.
Muze byt nutné, aby byla zasazena osoba ponechana pod lékaiskym dohledem po
dobu 48 hodin. Okamzité informujte zdravotnicky personal a nadiizeného
pracovnika.

Poziti: P1i poziti okamzité kontaktujte 1ékafe. Nevyvolavejte zvraceni, pokud to neni
nafizeno zdravotnickym personalem. Nedavejte nic k piti, pokud to neni
nafizeno zdravotnickym personalem. Nikdy nepodavejte nic sty osobé v
bezvédomi. Informujte zdravotnicky personal a nadiizeného pracovnika.

Ochrana osob poskytujicich

prvni pomoc: Postup prvni pomoci by mél byt stanoven po konzultaci se zdravotnickym
personalem odpovédnym za primyslovou medicinu. Nesmi byt pfijata Zadna
opatteni zahrnujici jakékoliv osobni riziko nebo bez vhodného skoleni. Provadét
resuscitaci z ust do ust mize byt nebezpecné. Znecistény odév pied svleCenim
dikladné omyjte vodou nebo noste rukavice.

Zasahujici osoby: Viz oddil 8 pro kontrolu expozice/doporuceni tykajici se osobni ochrany.
4.2.  Nejvyznamnéjsi priznaky a u€inky, akutni i opozdéné: Viz také oddily 2 a 11.
Indikace

okamzité 1ékaiské
pomoci a zvlastni
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potiebné 1écby, pokud je
nezbytna: Zdravotni stavy zhorSené expozici: Nejsou znamy ani hlaSeny. Osetiujte
symptomaticky a podpiirné.

Mozné akutni u¢inky na zdravi

Zasazeni oCi: Nejsou znamy vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.

Vdechnuti: Vystaveni produktiim rozkladu mize zpiisobit ohrozeni zdravi. Zavazné ucinky
mohou byt po expozici opozdéné.

Zasazeni pokozky: Nejsou znamy vyznamné u¢inky nebo kriticka nebezpeci.

Poziti: Nejsou znamy vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.

Priznaky/symptomy nadmérné expozice

Zasazeni oci Z4dné konkrétni udaje.
Vdechnuti: Z4dné konkrétni daje.
Zasazeni pokozky: Z4dné konkrétni udaje.
Poziti: Zadné konkrétni udaje.

4.3.  Pripady, kdy je potieba vyhledat okamZitou lékai'skou pomoc nebo specialni oSetieni v piipadé
poti‘eby

Poznamky pro 1ékare: Osetfujte symptomaticky. V piipadé poziti velkého mnozstvi se
okamzité obrat’te na odbornika na toxikologii.

Specifické zpiisoby 1&Cby: Z4dna specificka 1é¢ba.

Ochrana osob poskytujicich prvni pomoc: Nesmi byt pfijata zddné opatteni zahrnujici jakékoliv

osobni riziko nebo bez vhodného Skoleni. Postup prvni pomoci by mél
byt stanoven po konzultaci s 1ékafem odpovédnym za prumyslovou

medicinu.
5. PROTIPOZARNI OPATRENI
5.1. Hasiva
Vhodn4 hasiva: V ptipad€ pozaru pouzijte vodni aerosol (mlhu), pénu,

oxid uhli¢ity nebo suchou chemikalii vhodnou pro
okolni oheni a materialy.
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Nevhodna hasiva: Neni znamo

5.2.  Zvlastni nebezpeci zpisobené latkou nebo smési

Nebezpeci vyplyvajici z latky nebo smési Pti pozaru nebo pii zahiati by mohlo dojit ke zvyseni tlaku a
naslednému prasknuti nadoby

Nebezpecné latky vznikajici pii rozkladu teplem: Z4dné konkrétni udaje.

5.3. Pokyny pro hasice
Okamzité izolujte misto odstranénim vSech osob z blizkosti incidentu, pokud dojde k pozaru. Nesmi byt pfijata
zadna opatfeni zahrnujici jakékoliv osobni riziko nebo bez vhodného skoleni.

Specialni ochranné pomucky pro hasi¢e: Hasi¢i by méli nosit vhodné ochranné

pomicky a samostatny dychaci pfistroj (SCBA) s celoobli¢ejovou maskou

6. OPATRENI PRI NAHODNEM UNIKU
6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné pomiicky a nouzové postupy

Pro pracovniky neposkytujici

naléhavou pomoc: Nesmi byt pfijata zadna opatieni zahrnujici jakékoliv osobni riziko nebo
bez vhodného skoleni. Evakuujte okolni oblasti. Zabraiite vstupu
neopravnénych a nechranénych osob. Nedotykejte se
rozlitého/rozsypaného materialu ani jim neprochéazejte. Nasad’te si
vhodné osobni ochranné pomticky.

Pro pracovniky zasahujici v

pripadé nouze: Pokud je k feSeni rozliti vyzadovan specializovany odév, vezmeéte v
uvahu informace o vhodnych a nevhodnych materialech uvedené v
oddile 8. Viz také informace v €asti ,,Pro pracovniky neposkytujici
naléhavou pomoc*.

6.2.  Bezpec¢nostni opatieni pro Zivotni prostiedi: Zabrarite rozptyleni rozlitého/rozsypaného materialu,
odtoku a kontaktu s piidou, vodnimi toky, vypustémi a
kanalizaci. Informujte ptislusné orgéany, pokud produkt

vvvvvv

vodni cesty, ptida nebo vzduch).
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6.3.  Metody a materialy pro omezeni tiniku a ¢isténi

Malé uniky: Zastavte unik, pokud je bez rizika. Pfesunite nadoby z oblasti tiniku.
Zied’te vodou a setiete, pokud je rozpustna ve vod¢. Alternativné, nebo
pokud je latka nerozpustnd ve vodé, absorbujte inertnim suchym
materidlem a umistéte do vhodné nadoby na likvidaci odpadu.
Zlikvidujte latku prostfednictvim licencovaného dodavatele likvidace
odpadu.

Velky unik: Zastavte unik, pokud je bez rizika. Pfesunite nadoby z oblasti tniku.
Zabrante pronikani do kanalizace, vodnich toktl, sklepti nebo stisnénych
prostor. Rozlité tekutiny splachnéte do Cistirny odpadnich vod nebo
postupujte nasledovné. Zachyt'te a shromazdéte unikly material
nehoflavym absorpénim materiadlem, napf. piskem, zeminou,
vermikulitem nebo kiemelinou, a umistéte je do nddoby pro likvidaci v
souladu s mistnimi piedpisy (viz oddil 13). Zlikvidujte latku
prostiednictvim licencovaného dodavatele likvidace odpadu. Poznamka:
Informace o kontaktu pro pfipad nouze naleznete v oddilu 1 a informace
o likvidaci odpadu v oddilu 13.

6.4. Odkaz na jiné oddily
Kontaktni informace pro pfipad nouze najdete v ¢asti 1
Informace o vhodnych osobnich ochrannych prostfedcich naleznete v Casti 8.
Dalsi informace o zpracovani a likvidaci odpadu viz oddil 13.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI
7.1. Opati‘eni pro bezpe¢nou manipulaci

Ochranna opatfeni: Nasad’te si vhodné osobni ochranné pomticky (viz Cast 8).

Doporuceni k obecné profesni

hygien¢: V prostorach, kde se s timto materidlem manipuluje, kde se skladuje a
zpracovava, by mélo byt zakazano jist, pit a koufit. Pracovnici by si méli
pred jidlem, pitim a koufenim umyt ruce a oblicej. Pfed vstupem do
stravovacich prostor odstrante znec¢istény odév a ochranné pomicky.
Dalsi informace o hygienickych opatienich naleznete také v oddilu 8.

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

Skladujte v souladu s mistnimi ptfedpisy. Uchovavejte v ptivodni nadobé
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chranéné pred pfimym slunecnim svétlem na suchém, chladném a dobfte
vétraném misté, mimo dosah neslucitelnych materiala (viz oddil 10) a
potravin a ndpoji. Uchovavejte nadobu pevné uzavienou a utésnénou,
dokud neni ptipravena k pouziti. Oteviené nadoby musi byt peclivé
znovu utésnény a udrzovany ve svislé poloze, aby se zabranilo tniku.
Neskladujte v neoznacenych nadobach. PouZzivejte vhodna bezpecnostni
opatteni, aby nedoslo ke znecisténi zivotniho prostiedi.

7.3. Specifické kone¢né pouZiti Laboratorni Cinidla pro klinické chemické analyzatory

8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANA
8.1.  Kontrolni parametry
ARK™ Fentanyl Calibrator and Control
Neobsahuje zadné latky s limitnimi hodnotami expozice na pracovisti.

8.2. Omezovani expozice

Vhodna technicka

Opatteni Dobra celkova ventilace by méla byt dostatecna pro regulaci expozice
pracovnikil vii¢i znecistujicim latkam ve vzduchu.

Osobni ochranné pomucky Vybrané ochranné pomiicky musi spliovat specifikace natizeni EU
2016/425 a z nich odvozenou normu EN 374.

Ruce Noste vhodné ochranné rukavice, abyste zabranili kontaktu s kizi.
Okamzit¢ vymeéiite roztrhané nebo propichnuté rukavice. Dodrzujte
pokyny tykajici se propustnosti a doby priniku poskytnuté dodavatelem
rukavic.

Oc¢i Ochranné bryle vyhovujici schvalenym normam odpovidajicim
posouzeni rizik, coZ naznacuje moznost postiikani kapalinou.

Pokozka a t¢lo Vhodné oble¢eni nejlépe laboratorni plast jako ochranny odév. Osobni

ochranné pomticky pro t€lo by mély byt vybrany na zakladé provadéného
ukolu a rizik spojenych s manipulaci s vyrobkem.

Pti plnéni kol by méla byt vybrana vhodna obuv a jakakoliv dalsi
ochrana pokozky.
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Hygienicka opatieni Provadéjte v souladu s vhodnymi pravidly prumyslové hygieny a
bezpecnosti.

Po manipulaci s chemickymi produkty si pied jidlem a pouzitim toalety
na konci pracovni doby ditkladn€ umyjte ruce, predlokti a obliCe;.
Znecisténé odévy pred dalsim pouzitim vyperte. Ujistéte se, Ze stanice
pro vyplach o¢i a bezpe¢nostni sprchy jsou v blizkosti a funk¢ni.

Ochrana dychacich cest Na zaklad¢ nebezpeci a potencidlu expozice vyberte respirator, ktery
splnuje prislusnou normu nebo certifikaci. Pfed pouzitim zajistéte fadné
zaSkoleni a montaz. Pii manipulaci s timto vyrobkem nejsou obvykle
vyzadovany zadné osobni prostfedky na ochranu dychacich cest.

Expozice zZivotniho prostiedi —

regulacni prvky: Emise z vétracich nebo pracovnich procesnich zafizeni by mély byt
kontrolovany, aby bylo zajisténo, Ze jsou v souladu s pozadavky
pravnich piedpist na ochranu zivotniho prostfedi. V nékterych ptipadech
budou pro sniZeni emisi na piijatelnou tiroven nutné Cistice koute, filtry
nebo technické upravy procesniho zatizeni.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI
9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

ARK™ Fentanyl Calibrator and Control

Vzhled: Ciréa kapalina
Barva Svétle zluta az zluta
Zapach Bez zapachu
Prahova hodnota zapachu Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku; nebyly zjistény zadné informace
pH 5,0az 8,0
Bod tani/bod tuhnuti Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku Pocate¢ni bod varu a
rozmezi bodu varu Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku Bod vzplanuti
Nepodléha vzplanuti
Rychlost odpafovani Nejsou k dispozici zadné tdaje
Hoftlavost (kapaliny) Nepodporuje spalovani

Horni/dolni limity hotlavosti nebo
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limity vybusnosti

Tlak par

Hustota par

Relativni hustota
Rozpustnost ve vode
Rozpustnost rozpoustédla

Rozdélovaci koeficient
(n-oktanol/voda)

Nebyly zjistény zadné informace
Nebyly zjistény zadné informace
Nebyly zjistény zadné informace
Nebyly zjistény zadné informace
Misitelné ve vodé

Nebyly zjistény zddné informace

Nebyly zjistény zddné informace

Teplota automatického zazehnuti Nebyly zjistény zddné informace

Teplota rozkladu
Viskozita
Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Dalsi informace
Molekulova hmotnost

Molekulovy vzorec
Charakteristika ¢astic

Doba hoteni

Rychlost hoteni

Reakeni teplo

Spalovaci teplo

Doba prutoku (ISO 2431)

Nebyly zjistény zadné informace
Nejsou k dispozici Zadné udaje
Nevybusné

Latka nebo smés neni klasifikovana jako oxidacni

Nevztahuje se, homogenni sm¢s

Nevztahuje se, homogenni smés
Velikost Castic se nevztahuje

Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku
Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku
Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku
Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku
Neni relevantni vzhledem k povaze vyrobku

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Reaktivita Nejsou k dispozici zadné specifické udaje ze zkousSek vztahujici se k reaktivité tohoto
produktu ani jeho slozek. Za podminek bézného pouziti neni znama zadna nebezpecna reakce.

10.2. Chemicka stabilita

10.3  Moznost nebezpeénych reakei

Produkt je stabilni, pokud je skladovan podle doporuceni.

Neocekava se vyskyt
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10.4 Podminky, jimZ je ti‘eba zabranit Zadné tepelné nebezpedi.
Vyhnéte se teplotam >32 °C, abyste zachovali biochemickou integritu.

10.5 Nekompatibilni materialy: Nebyly identifikovany zadné informace.

10.6  Nebezpecné produkty rozkladu Nebyly zjistény zadné informace.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1. Informace o tiidach nebezpecnosti
Akutni toxicita Neklasifikovano na zakladé dostupnych informaci
Podrazdéni/ziravost pro pokozku Neklasifikovano na zakladé dostupnych informaci

Véazné poskozeni o¢i/zranéni ~ Neklasifikovdno na zaklad¢ dostupnych informaci

Senzibilizace Neklasifikovano na zéklad¢ dostupnych informaci
Mutagenita Neklasifikovano na zékladé dostupnych informaci
Karcinogenita Neklasifikovano na zéklad€ dostupnych informaci
IARC Z4dna slozka tohoto vyrobku pfitomna v mnoZstvi vétsim nebo rovném 0,1 %
hmot. neni identifikovéana jako pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny lidsky
karcinogen
OSHA Z4dna slozka tohoto vyrobku pfitomna v mnoZstvi vét§im nebo rovném 1 %

hmot. neni na seznamu regulovanych karcinogenit OSHA

NTP Z4dna slozka tohoto vyrobku pfitomna v mnoZstvi vétsim nebo rovném 0,1 %
hmot. neni identifikovana jako znamy nebo potencialni karcinogen.
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Zavérecné shrnuti:

Reprodukéni toxicita ~ Neni k dispozici

Teratogenita Neni k dispozici

Zaveérecné shrnuti:

Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) (jednordazova expozice)  Neni k dispozici
Toxicita pro specifické cilové organy (vicenasobna expozice) Neni k dispozici
Nebezpeci vdechnuti  Neni k dispozici.

Mozné akutni u¢inky na zdravi:

Kontakt s o¢ima Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Vdechnuti Nejsou znamy zadné vyznamné ucinky nebo kriticka nebezpeci.
Kontakt s ktzi Nejsou znamy zadné vyznamné ucinky nebo kriticka nebezpeci.
Poziti Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.

Ptiznaky souvisejici s fyzikalnimi, chemickymi a toxikologickymi vlastnostmi

Kontakt s o¢ima Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.
Vdechnuti Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.
Kontakt s ktizi Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Poziti Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kritickd nebezpeci.

Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky z kratkodobé a dlouhodobé expozice
Kratkodoba expozice
Mozné okamzité ti¢inky Neni k dispozici
Mozné opozdéné ucinky Neni k dispozici
Dlouhodoba expozice

Mozné okamzité ti¢inky Neni k dispozici
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Mozné opozdéné ucinky Neni k dispozici

Potencialni chronické u¢inky na zdravi Neni k dispozici

Zaver/shrnuti
Obecné Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Karcinogenita Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Mutagenita Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Teratogenita Nejsou znamy zadné vyznamné u€inky nebo kriticka nebezpeci.
Vyvojové ucinky Nejsou znamy zadné vyznamné u¢inky nebo kritickd nebezpeci.

Utinky na plodnost Nejsou znamy zadné vyznamné U¢inky nebo kriticka nebezpeci.
Ciselné miry toxicity
Mgéfeni akutni toxicity Neni k dispozici.
11.2. Informace o jinych nebezpecich
Vlastnosti narusujici endokrinni systém Neni k dispozici
Podle nasich nejlepsich znalosti nebyly chemicke, fyzikalni a toxikologické vlastnosti smési diikladné zkoumany.
12. EKOLOGICKE INFORMACE
12.1. Toxicita ARK™ Fentanyl Calibrator and Control
Nepouzije se

12.2  Perzistence a rozloZitelnost Biologicka rozlozitelnost Aerobni expozice 28d Vysledky 0 % Neni jednoduse
biologicky rozlozitelné (Pokyny OECD pro zkouseni 301D)

Poznamky: Vztahuje se na Cistou latku; udaje pro smés nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulac¢ni potencial Udaje nejsou k dispozici
12.4 Mobilita v ptadé

Rozd¢€lovaci koeficient ptida/voda (Koc) Udaje nejsou k dispozici
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12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB Posouzeni PBT/vPvB neni k dispozici
12.6  Vlastnosti naruSujici endokrinni systém Nejsou k dispozici zadné tdaje
12.7  Jiné nepriznivé ucinky Nejsou znamy zadné vyznamné uc¢inky nebo kriticka nebezpeci.

13. PROBLEMATIKA LIKVIDACE

Metody likvidace Likvidace tohoto vyrobku, roztokt a jakychkoliv vedlejSich produkt by méla vzdy
spliiovat pozadavky pravnich ptedpisti o ochrané Zivotniho prostiedi a likvidaci odpadu a
veskeré pozadavky regionalnich mistnich organti. Zlikvidujte pfebytecné a
nerecyklovatelné produkty prostfednictvim licencovaného poskytovatele likvidace
odpadu. Odpad by nemél byt likvidovan bez dal§iho zpracovani do kanalizace, pokud
neni pln€ v souladu s pozadavky vSech ptislusnych organi. Odpadni obaly by mély byt
recyklovany. Spalovani nebo skladkovani by mélo byt zvazovano pouze v piipadé, ze
recyklace neni proveditelna. Tento material a pfislusna nadoba musi byt zlikvidovany
bezpe¢nym zpiisobem. Prazdné nadoby nebo vlozky mohou obsahovat zbytky vyrobku.
Zabraiite rozptyleni rozlitého/rozsypané¢ho materialu, odtoku a kontaktu s ptidou, vodnimi
toky, vypustémi a kanalizaci.

14. INFORMACE PRO DOPRAVU

Doprava Na zékladé¢ dostupnych udajti neni tento produkt/smeés regulovan jako nebezpecny
materidl/nebezpecné zbozi podle norem EU ADR/RID US DOT, Canada TDG, IATA
nebo IMDG.

14.1. UN Cdislo Neni pfidéleno.
14.2. Spravny piepravni nazev UN Neni pfifazen, neni regulovan jako nebezpecné zbozi

14.3. Tridy nebezpecnosti pro piepravu a skupina baleni Nejsou pfifazeny, nejsou regulovany jako
nebezpecné zbozi

UNRTDG, IATA-DGR, IMDG-Code Neni regulovano jako nebezpecné zbozi
14.4. Obalova skupina Neni pfifazena zadna obalova skupina
14.5. Nebezpe¢i pro Zivotni prostiedi Neni stanoveno pro smes

14.6. Zvlastni opatieni pro uZivatele Smés neni plné testovana — vyhnéte se expozici.
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14.7. Hromadna namoini pfeprava Nevztahuje se

14.8. Hromadna pieprava podle prilohy II
MARPOL 73/78 a predpis IBC Nevztahuje se

14.9. Vnitrostatni predpis 49 CFR Neni pfifazen, neni regulovan jako nebezpecné zbozi
ve smyslu ADR/RID, AND, IMDG-Code,
ICAO a IATA-DGR

15. LEGISLATIVNI INFORMACE

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

Tento bezpecnostni list splituje pozadavky podle pokyni USA, EU a GHS (EU CLP — naftizeni ES ¢. 1272/2008).
Dalsi informace ziskate od mistnich nebo regionalnich tradu.

REACH - Kandidatsky seznam latek vzbuzujicich mimotadné obavy pro povoleni (¢lanek 59) — Nevztahuje se

REACH — Seznam latek podléhajicich povoleni (ptiloha XIV) — Nevztahuje se
REACH — Omezeni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani né€kterych nebezpecnych latek, ptipravka a predméti
(ptiloha XVII) — Nevztahuje se

Natizeni ES ¢. 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu — Nevztahuje se

Narizeni ES ¢. 850/2004 o perzistentnich organickych znecistujicich latkach — Nevztahuje se

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek
— Nevztahuje se

Federalni predpisy USA TSCA 8(a) CDR vyjimka/Castecna vyjimka:  Neni uréeno

Inventar Spojenych statih TSCA 8(b) Neni stanoveno

Zakon o ¢istém ovzdusi, oddil 112: Neuvedeno
Nebezpecné latky znecist'ujici ovzdusi (HAP)

Zakon o Cistém ovzdusi

Latky tfidy [ a I Tento produkt neobsahuje ani nebyl vyroben s ODS tfidy I nebo ttidy II,
jak je definovano v oddile 602 zakona USA o Cistém ovzdusi (40 CFR 82)

Tento produkt neobsahuje Zadné nebezpecné latky znecist'ujici ovzdusi (HAP), jak je uvedeno v oddile 112
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zakona USA o ¢istém ovzdusi (40 CFR 11).

Tento produkt neobsahuje zadné chemikalie uvedené v oddile 112 zadkona USA o Cistém ovzdusi ® pro prevenci
nahodného tniku (40 CFR 68)

Tento produkt neobsahuje zddné chemické latky uvedené v oddile 111 SOCMI Intermediate nebo Final VOC (40
CFR 60) amerického zakona o Cistém ovzdusi.

Zakon o ¢isté vodé

Tento produkt neobsahuje zadné nebezpecné latky uvedené v oddile 311 amerického zékona o Cisté vodé

Tento produkt neobsahuje zadné toxické znecistujici latky uvedené v oddile 307 amerického zakona o Cisté vodé
Tento produkt neobsahuje zadné prioritni znecist'ujici latky souvisejici se zdkonem USA o Cisté vode

15.2. Posouzeni chemické bezpec¢nosti

Posouzeni chemické bezpecnosti se pro tuto latku nevyzaduje, pokud se pouziva ve specifikované aplikaci.

Chemikalie ze seznamu DEA 1 Neni uvedeno
Prekurzorové chemikalie Neni uvedeno

Chemikalie ze seznamu DEA 11

Zakladni chemikalie Neni uvedeno

SARA 302/304

Slozeni/informace o slozkach Nebyly nalezeny zadné produkty.
SARA 304RQ: Nevztahuje se.

SARA 311/312

Klasifikace: = Nevztahuje se
SloZeni/informace o slozkach: Nebyly nalezeny zddné produkty.

Statni predpisy USA

Massachusetts Zadna ze slozek neni uvedena
Maine Z4dna ze slozek neni uvedena
New York Z4dna ze slozek neni uvedena.
New Jersey Z4dna ze slozek neni uvedena.
Pensylvanie  Zadna ze slozek neni uvedena.
Kalifornie Z4dna ze sloZek neni uvedena.

Inventar Kanady: Latky jsou uvedeny v DSL a nespliiuji kritéria CEPA
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Evropsky inventai: O seznamu klasifikaci a oznaceni agentury ECHA

Mezinarodni predpisy

Mezinarodni seznamy: Inventai Australie (AIIC): Neni uréeno
Brazilie: Neni urceno
Inventai v Cing (IECSC): Neni uréeno
Inventat Japonska: Neni uréeno
Inventat Koreje: Neni urceno
Inventar Malajsie (registr EHS): Neni uréeno
Novozélandsky seznam chemikalii (NZIoC):  Neni urceno
Inventat Filipin (PICCS): Neni uréeno
Inventat Tchaj-wanu (CSNN): Neni urceno

16.  DALSI INFORMACE
Revize €., datum ucinnosti: Viz zahlavi tohoto dokumentu

Kli¢ ke zkratkam:

AIIC = Australsky seznam chemikalii

ACGIH=Americka konference vladnich primyslovych hygieniki
ADR/RID=Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni/Zelezni¢ni piepravé nebezpecnych véci;
AIHA=Americka asociace primyslové hygieny

ATE= Odhad akutni toxicity

BCF=Soucinitel biokoncentrace

CAS = Sluzby abstraktu chemickych latek

CEPA = Kanadska agentura pro ochranu zivotniho prostiedi

CLP=Klasifikace, ozna¢ovani a baleni latek a smési

DNEL=0dvozena troven bez ucinku

DSL= Domaci seznam latek

EINECS=Evropsky seznam novych a existujicich chemickych latek
EU=Evropska unie

GHS=Globalni harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek
IARC=Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny

IATA=Mezinarodni asociace leteckych dopravct

IBC=Sttfedni objemovy kontejner

IDLH=Bezprostifedné nebezpecny pro Zivot nebo zdravi

IMDG=Nebezpecné zbozi pro mezinarodni namoini dopravu




-- Dok. C. 0900-0005-53CS Rev. 05

. /. ARK Diagnostics, Inc.

Bezpecnostni list Datum vydani / datum revize: Strana 17z 17
28. Cervence 2026
Datum piedchoziho vydani:
21. ¢ervence 2023

Bezpecnostni list — ARK™ Fentanyl Calibrator/Control

Spliuje pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), ptiloha II, se zménami zavedenymi nafizenim Komise
(EU) 2020/878

LOEL=Nejnizsi uroven pozorovaného ucinku

LOAEL = Nejnizsi troven pozorovaného nepiiznivého t¢inku

LogPow=Logaritmus rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda

MARPOL 73/78=Mezinarodni imluva o zabranéni znecisténi z lodi z roku 1973 ve znéni
protokolu z roku 1978. (Marpol= znecisténi moti)

NIOSH=Narodni institut bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci

NOEL = Uroveii bez pozorovaného Géinku

NOAEL = Uroveii bez pozorovaného nepfiznivého Gginku

NTP = Narodni toxikologicky program

OEL = Limit expozice na pracovisti

OSHA = Agentura pro spravu bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci

PNEC = Predpokladana koncentrace bez uc¢inku

SARA = Zékon o zménach a opétovném povoleni superfondu

STEL = Limit kratkodobé expozice

TDG = Pfeprava nebezpecného zbozi

TSCA = Zakon o kontrole toxickych latek

TWA = Casové vazeny pramér

UN = Organizace spojenych narod (OSN)

WHMIS = Informacni systém o nebezpecnych materidlech na pracovisti

Vyse uvedeny dodavatel ani z&dna z jeho dcefinych spole¢nosti nepiebira zddnou odpovédnost za piesnost a
uplnost zde obsazenych informaci. S ohledem na materialy neni poskytovano zadné vyjadfeni, zaruka nebo
garance, vyslovna nebo piedpokladana (vCetné zaruky vhodnosti nebo obchodovatelnosti pro konkrétni ucel).
Vyse uvedené informace jsou nabizeny v dobré viie a s presvédCenim, Ze jsou presné.

Konecné urceni vhodnosti jakéhokoliv materidlu je vyhradni odpovédnosti uzivatele. VSechny materialy mohou
predstavovat neznamé nebezpeci a mély by byt pouzivany s opatrnosti. Ackoliv jsou zde popsana urcita
nebezpedi, nemuzeme zarucit, Ze se jedna o jedina nebezpeci, ktera existuji.



