o [CONJ 100x IgG]

< Bezped&nostni List

A\Q. podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku
Obchodni ndzev

: Smés
: [CONJ 100x IgG]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti

Pouziti latky nebo smési

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

: Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel

Virotech Diagnostics GmbH

WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace

Email-adresa znalce:
sds@kft.de

. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci

dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi

Muze zpUsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

Signalni slovo (CLP)
Obsahuje
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP)

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP)
EUH-véty

2.3. DalSi nebezpecnost

Jina nebezpedi, ktera se nepromitaji do klasifikace

GHS08

: Varovani
: Thimerosal
: H373 - Mize zpUsobit poSkozeni organud (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

opakované expozici.

. P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P260 - Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.
EUHO032 - Uvolfuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

: Obsahuje: Rtut' (Hg).
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Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XiII
Tato latka/smés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIII
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllII nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIII

Thimerosal (54-64-8) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlII

Smeés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim Cislo ES: 200-289-5

prostfedi (CZ)

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 20,1-<0,25 | Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330
(Poznédmka A)(Poznamka 1) Cislo ES: 200-210-4 Acute Tox. 1 (Dermalni), H310
Indexové &islo: 080-004-00-7 Acute Tox. 2 (Oralni), H300

STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

Nazev Identifikator vyrobku Specifické koncentracni limity

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 (0,1=C<100)STOT RE 2, H373
Cislo ES: 200-210-4
Indexové Cislo: 080-004-00-7

Poznamka 1 : Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li koncentrace uvedeny, obecné koncentrace stanovené v tomto nafizeni jsou vyjadieny

v hmotnostnich procentech kovového prvku vztazenych k celkové hmotnosti smési.

Poznamka A : Aniz je dot€en €&l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v €asti 3. V asti 3 se nékdy
pouziva obecné oznaceni jako ,... compounds® (,... slou€eniny“) nebo ,.... salts” (,... soli“). V takovém pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékafe. Necitite-li se
dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Prvni pomoc pfi vdechnuti : PFeneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.
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Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo lékare.
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva . Nejsou dostupné zadné informace. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpeéné rozkladné 1 Mozné uvolfiovani toxickych vypar(. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plyni/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Slouceniny rtuti.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haSeni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomucek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace . Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabranite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich tok(. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomccek. Dal$i informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky”.

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pddy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom prisluSné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomiicky. Nevdechujte
pary, mlhu, aerosoly.

Hygienicka opatfeni 1 PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.
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7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky . Skladujte na dobie vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Skladovaci teplota 1 2-8°C
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovaveijte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku

8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Pouzivejte ochranné bryle podle normy CSN EN 166, které chrani pred vystfikujici tekutinou

8.2.2.2. Ochrana ktize

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

PFfi opakovaném nebo dlouhodobégjSim kontaktu pouzivejte rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Ohledné
propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na
dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobc liSi. Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky
opotfebeni nebo prodéravéni
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8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Dychaci pfistroj s filtrem.
Filtr A. EN 143. . Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené
vS8echny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostiedi:
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

DalSi informace:
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasaZzeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vZdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.

Zapach . Bez zapachu.
Prahovéa zapachu : Neni k dispozici

Bod tani / rozmezi bodu tani 1 Nevztahuje se

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
Vybu$nost . Nejsou dostupné zadné udaje. Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti . Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi . Neni k dispozici
Dolni mez vybusnosti : Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici

Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici

pH 1 7,8-8,2(20 °C)
Viskozita, kinematicka :
Viskozita, dynamicka

Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C . Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic 1 Nevztahuje se

9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpeénosti

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
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10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecénych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecéné reakce. Uvolfiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit

Chrarite pred svétlem.

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidacni €inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady. Kyseliny.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize
Mutagenita v zarode€nych bunkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci splnéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

opakované expozici.

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udajl nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych tdajd nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

: Muze zpUlsobit poSkozeni organt (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Thimerosal (54-64-8)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

opakované expozici.

Muize zpUsobit poSkozeni organ( (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Nebezpecnost pfi vdechnuti

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Viskozita, kinematicka

11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné : Vyrobek nebyl testovan.

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostiedi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Perzistence a rozloZitelnost Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad 94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Bioakumulaéni potencial Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) -1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumulaéni potencial Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Ekologie - ptuda ‘ Nejsou k dispozici Z&dné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti ‘ = 63,4 mN/m (20 °C)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Tato latka/smeés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucéinky

Jiné nepfiznivé ucinky : Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy. Evropsky katalog odpadud. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
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Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu : P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi
predpisy.
HP koéd . HP5 - ,Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita

pfi vdechnuti‘: odpady, které mohou zpUsobit toxicitu pro specifické cilové organy bud z
jednorazové, nebo opakované expozice nebo které mohou zpusobit akutni toxické Gcinky
po vdechnuti.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID Cislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplhujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni preprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

15.1.1. Predpisy EU

DalSi informace, omezeni, zakazy a predpisy : Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé. Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi
byt klasifikovan a oznacen podle platnych zakonu a predpis.
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Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (pfiloha XVII nafizeni REACH)
Referencni koéd Pouzitelné na

18. Thimerosal

3(b) IgG konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Obsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek): Thiomersal. (54-64-
8)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybu$nin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzort vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecénosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V§eobecné prepracovani Forméat BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)

2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentra¢ni faktor

CLP Naftizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkiim

EC50 Stredni efektivni koncentrace
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IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 Letalni koncentrace, ktera zptsobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim uc¢ink(iim

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach
ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena droven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namofrni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

OECD Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
BL Bezpecnostni List

TLM Stredni toleran¢ni limit

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpegnostnich tdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické

Oddéleni, které vydalo datovy list:

Odpovédna osoba

latky, http://echa.europa.eu/cs.
KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 1 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhalacni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 2

Aquatic Acute 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

EUH032

Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

08.05.2023 (Datum revize)
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H300 Pfi poziti muze zpusobit smrt.

H310 Pfi styku s kiizi mize zpUsobit smrt.

H330 Pfi vdechovani mize zpUsobit smrt.

H373 Muze zpUlsobit poskozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

STOTRE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice, kategorie 2

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

STOTRE 2

H373 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z naSich sou¢asnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavkd na ochranu zdravi,

bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.

08.05.2023 (Datum revize)
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< Bezped&nostni List

A\Q. podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [CONJ 100x IgM]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti
Pouziti Iatky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980

qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace . Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Muze zpUsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

GHS08
Signalni slovo (CLP) : Varovani
Obsahuje . Thimerosal
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H373 - Mize zpUsobit poSkozeni organud (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) . P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P260 - Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

2.3. DalSi nebezpecnost

Jina nebezpedi, ktera se nepromitaji do klasifikace : Obsahuje: Rtut’ (Hg).

Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
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Tato latka/smés nesplfiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllI nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Thimerosal (54-64-8) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI|
Tato latka/smés nespliiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyss$i nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 |Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim Cislo ES: 200-289-5

prostfedi (CZ)

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 20,1-<0,25 | Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330
(Poznédmka A)(Poznamka 1) Cislo ES: 200-210-4 Acute Tox. 1 (Dermalni), H310
Indexové &islo: 080-004-00-7 Acute Tox. 2 (Oralni), H300

STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

Nazev Identifikator vyrobku Specifické koncentracni limity

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 (0,1=C<100)STOT RE 2, H373
Cislo ES: 200-210-4
Indexové Cislo: 080-004-00-7

Poznamka 1 : Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li koncentrace uvedeny, obecné koncentrace stanovené v tomto nafizeni jsou vyjadieny

v hmotnostnich procentech kovového prvku vztaZzenych k celkové hmotnosti smési.

Poznamka A : Aniz je dot€en €l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v €asti 3. V asti 3 se nékdy
pouziva obecné oznaceni jako ,... compounds® (,... slou€eniny®) nebo ,... salts® (,... soli“). V takovém pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lIékare. Necitite-li se
dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . PFeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo lékare.
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Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mliha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva . Nejsou dostupné zadné informace. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecné rozkladné : Mozné uvolnovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plynd/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Slouceniny rtuti.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haSeni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomucek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace . Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Ochranné prostfedky 1 Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky".

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarnite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pady. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom prisluSné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomiicky. Nevdechujte
pary, mlhu, aerosoly.

Hygienicka opatreni . PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.
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7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Skladovaci teplota 1 2-8°C
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovaveijte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku

8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Pouzivejte ochranné bryle podle normy CSN EN 166, které chrani pied vystiikujici tekutinou

8.2.2.2. Ochrana ktize

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

P¥i opakovaném nebo dlouhodobéjSim kontaktu pouzivejte rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Ohledné
propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na
dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcu liSi. Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky
opotfebeni nebo prodéravéni
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8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Dychaci pfistroj s filtrem.
Filtr A. EN 143. . Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené
vS§echny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe€né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice Zivotniho prostredi:
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

DalSi informace:
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasaZzeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vZdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.

Zapach . Bez zapachu.
Prahovéa zapachu : Neni k dispozici

Bod tani / rozmezi bodu tani 1 Nevztahuje se

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
Vybu$nost . Nejsou dostupné zadné udaje. Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti . Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi . Neni k dispozici
Dolni mez vybu$nosti : Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici

Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici

pH 1 7,8-8,2(20 °C)
Viskozita, kinematicka :
Viskozita, dynamicka

Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C . Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic 1 Nevztahuje se

9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
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10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce. Uvolfiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit

Chrarite pred svétlem.

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidaéni ¢inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady. Kyseliny.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

: Neklasifikovano
: Neklasifikovano
: Neklasifikovano

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize
Mutagenita v zarode€nych burikach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci splnéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

opakované expozici.

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udajli nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zéakladé dostupnych udajl nejsou

1 Muze zpUsobit poSkozeni organt (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Thimerosal (54-64-8)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

opakované expozici.

Muize zpUsobit poSkozeni organ( (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Nebezpecnost pfi vdechnuti

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Viskozita, kinematicka

11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

08.05.2023 (Datum revize)

CZ-cs




[CONJ 100x IgM]

Bezpecnostni List
podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné : Vyrobek nebyl testovan.

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Perzistence a rozlozZitelnost Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad 94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Bioakumulaéni potencial Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) -1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumulaéni potencial Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Ekologie - ptuda ‘ Nejsou k dispozici Z&dné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti ‘ = 63,4 mN/m (20 °C)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Tato latka/smeés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucéinky

Jiné nepfiznivé ucinky 1 Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy. Evropsky katalog odpadud. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
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Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu : P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi
predpisy.
HP kéd : HP5 - ,Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita

pfi vdechnuti‘: odpady, které mohou zplsobit toxicitu pro specifické cilové organy bud z
jednorazové, nebo opakované expozice nebo které mohou zpusobit akutni toxické ucinky
po vdechnuti.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID Cislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplhujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni pfeprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

15.1.1. Predpisy EU

DalSi informace, omezeni, zakazy a predpisy : Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé. Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi
byt klasifikovan a oznacen podle platnych zakonu a predpis.
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Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (pfiloha XVII nafizeni REACH)
Referencni kod Pouzitelné na

18. Thimerosal

3(b) IgM konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Obsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek): Thiomersal. (54-64-
8)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které po$kozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzort vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzor( vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecénosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V§eobecné prepracovani Forméat BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)

2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentra¢ni faktor

CLP Naftizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkiim

EC50 Stredni efektivni koncentrace
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IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 Letalni koncentrace, ktera zptsobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim uc¢ink(iim

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach
ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena droven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namofrni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

OECD Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
BL Bezpecnostni List

TLM Stredni toleran¢ni limit

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpegnostnich tdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické

Oddéleni, které vydalo datovy list:

Odpovédna osoba

latky, http://echa.europa.eu/cs.
KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 1 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhalacni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 2

Aquatic Acute 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

H300

P¥i poziti muze zpusobit smrt.
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H310 Pfi styku s kiizi mize zpUsobit smrt.

H330 Pfi vdechovani mize zpUsobit smrt.

H373 Muze zplsobit poskozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

STOTRE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

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

STOT RE 2

H373 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z naSich sou¢asnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,

bezpecnosti prace a ochrany zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich vlastnosti vyrobku.
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< Bezped&nostni List

A\Q. podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [CONJ D 100x IgG]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti
Pouziti Iatky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980

qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace . Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Muze zpUsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

GHS08
Signalni slovo (CLP) : Varovani
Obsahuje . Thimerosal
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H373 - Mize zpUsobit poSkozeni organud (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) . P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P260 - Nevdechujte mlhu, pary, aerosoly.

2.3. DalSi nebezpecnost

Jina nebezpedi, ktera se nepromitaji do klasifikace : Obsahuje: Rtut’ (Hg).

Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
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Tato latka/smés nesplfiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllI nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Thimerosal (54-64-8) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI|
Tato latka/smés nespliiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyss$i nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 |Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim Cislo ES: 200-289-5

prostfedi (CZ)

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 20,1-<0,25 | Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330
(Poznédmka A)(Poznamka 1) Cislo ES: 200-210-4 Acute Tox. 1 (Dermalni), H310
Indexové &islo: 080-004-00-7 Acute Tox. 2 (Oralni), H300

STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

Nazev Identifikator vyrobku Specifické koncentracni limity

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 (0,1=C<100)STOT RE 2, H373
Cislo ES: 200-210-4
Indexové Cislo: 080-004-00-7

Poznamka 1 : Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li koncentrace uvedeny, obecné koncentrace stanovené v tomto nafizeni jsou vyjadieny

v hmotnostnich procentech kovového prvku vztaZzenych k celkové hmotnosti smési.

Poznamka A : Aniz je dot€en €l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v €asti 3. V asti 3 se nékdy
pouziva obecné oznaceni jako ,... compounds® (,... slou€eniny®) nebo ,... salts® (,... soli“). V takovém pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lIékare. Necitite-li se
dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . PFeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo lékare.
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Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mliha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva . Nejsou dostupné zadné informace. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecné rozkladné : Mozné uvolnovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plynd/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Slouceniny rtuti.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haSeni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomucek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace . Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Ochranné prostfedky 1 Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky".

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarnite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pady. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom prisluSné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomiicky. Nevdechujte
pary, mlhu, aerosoly.

Hygienicka opatreni . PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.
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7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Skladovaci teplota 1 2-8°C
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovaveijte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku

8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Hrozi-li zasazeni o¢i vystfikujicim materialem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana ktize

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

P¥i opakovaném nebo dlouhodobéjSim kontaktu pouzivejte rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Ohledné
propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na
dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcu liSi. Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky
opotfebeni nebo prodéravéni
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8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Filtr A. . EN 143. V
pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte vhodné dychaci zafizeni. Dychaci pfistroj s filtrem. Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke
zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené vSechny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji
rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostiedi:
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

DalSi informace:
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vZzdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.

Zapach : Bez zapachu.
Prahovéa zapachu . Neni k dispozici

Bod tani / rozmezi bodu tani 1 Nevztahuje se

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu : Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
VybuSnost : Nejsou dostupné zadné udaje. Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti . Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi : Neni k dispozici
Dolni mez vybu$nosti . Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici

Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici

pH 1 7,8-8,2(20 °C)
Viskozita, kinematicka :
Viskozita, dynamicka

Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C . Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic 1 Nevztahuje se

9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
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10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
Chrarite pred svétlem.

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidaéni ¢inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

glycerol

LD50 oralné

‘ ~ 23000 mg/kg télesné hmotnosti (my$, sam¢i (muzsky))

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Véazné poskozeni oc¢i/podrazdéni oci

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiuze
Mutagenita v zarode€nych bunkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné Udaje. Na zakladé dostupnych tdaju nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje. Na zakladé dostupnych Gdaja nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné Udaje. Na zaékladé dostupnych tdaju nejsou

kritéria pro klasifikaci splnéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje. Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné Udaje. Na zakladé dostupnych tdaju nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné Udaje. Na zakladé dostupnych tdaju nejsou

kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Muze zpUlsobit poSkozeni organt (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

opakované expozici.

Thimerosal (54-64-8)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Mulze zpUsobit poskozeni organ( (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.

Nebezpecnost pfi vdechnuti

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

Viskozita, kinematicka
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11.2. Informace o dalsi nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostiedi, dlouhodobou
(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

. Vyrobek nebyl testovan.
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

Perzistence a rozlozitelnost

Nejsou k dispozici Zzadné doplfiujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost

Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad

94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

Bioakumula¢ni potencial

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)

-1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumulaéni potencial

Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

Ekologie - ptida

‘ Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti

‘ ~ 63,4 mN/m (20 °C)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Anti-pes IgG konjugat (100x konc.)

Tato latka/smeés nesplnuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII

Tato latka/smés nespliiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky

1 Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
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ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady

Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu
predpisy.

. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy. Evropsky katalog odpadl. Nevyléveijte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
: P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi

HP kéd 1 HP5 - ,Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita

pfi vdechnuti‘: odpady, které mohou zplsobit toxicitu pro specifické cilové organy bud z

jednorazové, nebo opakované expozice nebo které mohou zpusobit akutni toxické ucinky

po vdechnuti.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA

ADN

RID

14.1. UN cislo nebo ID éislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostiedi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplhiujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni preprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se
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ODDIL 15: Informace o piedpisech

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

15.1.1. Pfedpisy EU

Dalsi informace, omezeni, zakazy a predpisy : Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé. Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi
byt klasifikovan a oznacen podle platnych zakonu a predpisu.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (pfriloha XVII nafizeni REACH)

Referencni kod Pouzitelné na
18. Thimerosal
3(b) Anti-pes 1gG konjugat (100x konc.)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Obsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek): Thiomersal. (54-64-
8)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach)

Nafizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzort vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje Zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzort drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika

Narodni predpisy 1 Nafizeni Komise (ES) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonl (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vlady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zékond, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silni€ni dopravé a vyhlaska €. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecénych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpisu.

Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé (VyhlaSka ¢. 180/2015 Sb, o zakazanych pracich
a pracovistich).
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15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V&eobecné prepracovani Format BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)

2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL QOdvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gcinkim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplisobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G€inkdm

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpe&nych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpeéného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena Uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 LetaIni davka, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letélni davka)

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006

BL Bezpecnostni List
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TLM Stfedni toleranéni limit
Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpe&nostnich tdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické
latky, http://echa.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 1 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Oralni)

Akutni toxicita (oralnf), kategorie 2

Aquatic Acute 1

Nebezpeény pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

H300 P¥i poziti mdze zpusobit smrt.

H310 Pfi styku s kdizi mize zplsobit smrt.

H330 Pfi vdechovani mize zpUsobit smrt.

H373 Muze zpUsobit poSkozeni organt pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

STOTRE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

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

STOTRE 2

H373 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z naSich sou€asnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,

bezpec€nosti prace a ochrany Zivotniho prostiedi. Nesmgji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich vlastnosti vyrobku.
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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [CONJ H 100x IgG]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti
Pouziti Iatky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980

qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace . Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Muze zpUsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

GHS08
Signalni slovo (CLP) : Varovani
Obsahuje . Thimerosal
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H373 - Mize zpUsobit poSkozeni organud (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) . P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P260 - Nevdechujte mlhu, pary, aerosoly.

2.3. DalSi nebezpecnost

Jina nebezpedi, ktera se nepromitaji do klasifikace : Obsahuje: Rtut’ (Hg).

Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
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Tato latka/smés nesplfiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllI nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Thimerosal (54-64-8) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI|
Tato latka/smés nespliiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyss$i nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 |Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim Cislo ES: 200-289-5

prostfedi (CZ)

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 20,1-<0,25 | Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330
(Poznédmka A)(Poznamka 1) Cislo ES: 200-210-4 Acute Tox. 1 (Dermalni), H310
Indexové &islo: 080-004-00-7 Acute Tox. 2 (Oralni), H300

STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

Nazev Identifikator vyrobku Specifické koncentracni limity

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 (0,1=C<100)STOT RE 2, H373
Cislo ES: 200-210-4
Indexové Cislo: 080-004-00-7

Poznamka 1 : Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li koncentrace uvedeny, obecné koncentrace stanovené v tomto nafizeni jsou vyjadieny

v hmotnostnich procentech kovového prvku vztaZzenych k celkové hmotnosti smési.

Poznamka A : Aniz je dot€en €l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v €asti 3. V asti 3 se nékdy
pouziva obecné oznaceni jako ,... compounds® (,... slou€eniny®) nebo ,... salts® (,... soli“). V takovém pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lIékare. Necitite-li se
dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . PFeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo lékare.
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Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mliha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva . Nejsou dostupné zadné informace. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecné rozkladné : Mozné uvolnovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plynd/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Slouceniny rtuti.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haSeni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomucek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace . Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Ochranné prostfedky 1 Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky".

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfisluSné ufady. Zabrarite proniknuti do spodni pldy. Zabrarite
proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomiicky. Nevdechujte
pary, mlhu, aerosoly.

Hygienicka opatreni . PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.
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7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Skladovaci teplota 1 2-8°C
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovaveijte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Hrozi-li zasazeni o¢i vystfikujicim materialem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana ktize

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

P¥i opakovaném nebo dlouhodobéj§im kontaktu pouzivejte rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kaucuk. ISO 374-1. VVybér
spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcu lisi.
Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi
znamky opotfebeni nebo prodéravéni
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8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Dychaci pfistroj s filtrem.
Filtr A. EN 143. . Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené
vSechny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe€né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.
8.2.2.4. Tepelné nebezpeci

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice Zivotniho prostredi:

Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostiedi.

DalSi informace:
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasaZzeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vZdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.
Zapach . Bez zapachu.
Prahovéa zapachu : Neni k dispozici
Bod tani / rozmezi bodu tani 1 Nevztahuje se
Bod tuhnuti . Neni k dispozici
Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
Vybu$nost . Nejsou dostupné zadné udaje. Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti . Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi . Neni k dispozici
Dolni mez vybu$nosti : Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici
Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici
pH 1 7,8-8,2 (20 °C)
Viskozita, kinematicka : Neni k dispozici
Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici

Relativni hustota
Relativni hustota par pfi 20°C
Charakteristiky ¢astic

9.2. Dalsi informace

: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Nevztahuje se

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
Chrarite pred svétlem.

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidaéni ¢inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Anti-konsky IgG konjugat (100x konc.)

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize
Mutagenita v zarode€nych bunkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci splnéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

opakované expozici.

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udajli nejsou

Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

1 Muze zpUsobit poSkozeni organt (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Thimerosal (54-64-8)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

opakované expozici.

Muize zpUsobit poSkozeni organl (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dalS$i nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici idaje

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné : Vyrobek nebyl testovan.

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Anti-konsky IgG konjugat (100x konc.)

Perzistence a rozlozitelnost Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad 94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

Anti-konsky IgG konjugat (100x konc.)

Bioakumulaéni potencial Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) -1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumulaéni potencial Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

Anti-korisky IgG konjugat (100x konc.)

Ekologie - ptuda ‘ Nejsou k dispozici Z&dné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti ‘ = 63,4 mN/m (20 °C)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Anti-konsky IgG konjugat (100x konc.)

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Tato latka/smeés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucéinky

Jiné nepfiznivé ucinky : Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy. Evropsky katalog odpadu. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
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Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu : P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi
predpisy.
HP koéd 1 HP5 - ,Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita

pfi vdechnuti: odpady, které mohou zpUlsobit toxicitu pro specifické cilové organy bud z
jednorazové, nebo opakované expozice nebo které mohou zpusobit akutni toxické Gcinky
po vdechnuti.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID Cislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplhujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni preprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

15.1.1. Predpisy EU

Dalsi informace, omezeni, zdkazy a predpisy . Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi byt klasifikovan a ozna¢en podle platnych
zakonU a predpist. Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé.

08.05.2023 (Datum revize) CZ-cs 8/11



[CONJ H 100x IgG]

Bezpecnostni List
podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (pfiloha XVII nafizeni REACH)

Referencni kod Pouzitelné na
18. Thimerosal
3(b) Anti-konsky 1gG konjugat (100x konc.)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)
Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Obsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek): Thiomersal. (54-64-
8)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které po$kozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzort vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzor( vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika

Narodni pfedpisy . Nafizeni Komise (ES) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vliady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakon €. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakond, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silniéni dopravé a vyhlaska €. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpisu.

Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé (Vyhlaska ¢. 180/2015 Sb, o zakazanych pracich
a pracovistich).

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti
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ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V&eobecné prepracovani Format BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)

2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zboZzi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silniéni prepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

BCF Biokoncentraéni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DMEL Odvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym uginkdim

EC50 Stredni efektivni koncentrace

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace

LD50 LetaIni davka, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym u€inkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého Ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého Gcinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych ugink(

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim ucinkiim

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci

BL Bezpecnostni List

cov Cistirna odpadnich vod

TLM Stfedni toleranéni limit

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt

08.05.2023 (Datum revize)
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Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpe&nostnich Gdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické
latky, http://fecha.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

Uplné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 1 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 2

Aquatic Acute 1

Nebezpeény pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

H300 Pfi poziti muze zpusobit smrt.

H310 P¥i styku s kdizi mize zplsobit smrt.

H330 Pfi vdechovani mize zplsobit smrt.

H373 Muze zplsobit poSkozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.

STOTRE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

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

STOT RE 2

H373 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z nasich sou¢asnych poznatkl a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,

bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.
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(o Bezpecnostni List
A\Q. Bezpecnostni list se u tohoto vyrobku nevyzaduje. Tento dokument byl zpracovan na dobrovolném zakladé
Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [CONTROL 5 +/- IgX]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti
Pouziti Iatky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace . Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)
Neklasifikovano

Nepriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a zivotni prostredi
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Neni nutné nijak oznacovat

2.3. DalSi nebezpecnost

Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XlII nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlII
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XilII

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢€1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.
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ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim
prostfedi (CZ)

Cislo ES: 200-289-5

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — v8eobecné
Prvni pomoc pfi vdechnuti
Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem
Prvni pomoc pfi poziti

Nejsou k dispozici Zzadné doplfiujici udaje

.V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaiji, vyhledejte lékare.
. Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani.
: Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody. Kontaminovany odév sviéknéte. Pfi podrazdéni

kize nebo vyrazce: Vyhledeijte |ékafskou pomoc/osetieni.

: Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.
. Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo Iékare.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou lécbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky

Nevhodna hasiva

1 K haseni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid

uhligity.

. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecéné rozkladné
produkty

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haeni pozaru

Dalsi informace

: Mozné uvolfiovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plyni/par. Oxid

uhelnaty. Oxid uhligity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry.

1 Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Nezavisly izolaéni dychaci pfistroj.

Ochrana celého téla.

1 Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrante pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze

. Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i.

Zamezte vdechovani aerosold, par, mihy.
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6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomtcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani

expozice / osobni ochranné prostredky*.

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pddy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné ufady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro cisténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace . Materidly a pevné zbytky zlikvidujte na misté, které k tomu ma opravnéni. Likvidace musi

byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpec¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pomucek viz bod 8. Dalsi informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatfeni pro bezpe¢né zachazeni . Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o¢i. Zamezte
vdechovani mlhy, par, aerosolu. Pouzivejte osobni ochranné pomticky.
Hygienicka opatfeni : Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Kontaminovany odév pred

opétovnym pouzitim vyperte. Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Po

manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.

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

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m?3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m?3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje
8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
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8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredkt
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oé¢i:
Hrozi-li zasazeni o€i vystfikujicim materidlem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana ktlize

Ochrana kiize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN 13034. EN ISO 13688

Ochrana rukou:

Chemicky odolné ochranné rukavice. ISO 374-1. Nitrilovy kauc¢uk. Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér
spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na dalich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcu lisi.
Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky opotfebeni nebo prodéravéni

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pfipadé nedostate&ného vétrani pouZivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. EN 143. V pfipadé netmysiného tniku latky. Casticovy filtr. P2.
Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych ¢innostech, kdyz byly dodrzené vSechny prakticky
proveditelné kroky k redukci ohroZeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani. . V pfipadé
nedostate¢ného vétrani pouzivejte vhodné dychaci zafizeni. Dychaci pfistroj s filtrem

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi:

Zabrarnite uvolnéni do zivotniho prostredi.

DalSi informace:

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.

Zapach : Bez zapachu.
Prahova zapachu : Neni k dispozici

Bod tani / rozmezi bodu tani : Nevztahuje se

Bod tuhnuti : Neni k dispozici

Bod varu : Neni k dispozici
Hoflavost : Nevztahuje se
Vybusnost : Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti : Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi : Neni k dispozici
Dolni mez vybusnosti : Neni k dispozici
Horni mez vybusnosti : Neni k dispozici

Bod vzplanuti : Neni k dispozici
Teplota samovzniceni : Neni k dispozici
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Teplota rozkladu

pH

Viskozita, kinematicka
Rozpustnost

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak pary

Tlak pary pfi 50°C

Hustota

Relativni hustota

Relativni hustota par pfi 20°C
Charakteristiky ¢astic

9.2. Dalsi informace

. Neni k dispozici
1 7-7,4(20°C)

. Neni k dispozici
: Voda: Rozpustny
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Nevztahuje se

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béZnych podminek.

10.3. Moznost nebezpeénych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit

PFi dodrzeni doporuéenych podminek skladovani a zachazeni zadné (viz bod 7).

10.5. Neslucéitelné materialy
Silné oxidacni €inidlo.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tiidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

. Neklasifikovano
. Neklasifikovano
. Neklasifikovano

Kontrola mezniho limitu IgG/IgM/IgA (lidské sérum, predem nafedéné) v pufru ZWB12205

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

glycerol (56-81-5)

LD50, oralnég, potkan

27200 mg/kg télesné hmotnosti

LD50 oralné

= 23000 mg/kg télesné hmotnosti (my$, sam¢i (muzsky))

LC50 Inhalaéné - Potkan (Par)

> 2,75 mg/l/4h

Ziravost/drazdivost pro kdzi

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 7 —7,4 (20 °C)
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Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kitze
Mutagenita v zarode¢nych burikach
Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova

expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dal$i nebezpecénosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 7 — 7,4 (20 °C)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostredi, dlouhodobou
(chronickou)

: Vyrobek nebyl testovan.
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

glycerol (56-81-5)

LC50 - Ryby [1]

54000 mg/I (96 h; Oncorhynchus mykiss)

EC50 - Korysi [1]

1955 mg/l (48 h; Daphnia magna)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Kontrola mezniho limitu IgG/IgM/IgA (lidské sérum, pfedem nafedéné) v pufru ZWB12205

Perzistence a rozlozitelnost

Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost

Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad

94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

Kontrola mezniho limitu IgG/IgM/IgA (lidské sérum, predem naredéné) v pufru ZWB12205

Bioakumulaéni potencial

Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)

-1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumula¢ni potencial

Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

Kontrola mezniho limitu IgG/IgM/IgA (lidské sérum, predem nafedéné) v pufru ZWB12205

Ekologie - ptda

Nejsou k dispozici zadné doplrujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti

~ 63,4 mN/m (20 °C)
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12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé uc€inky

Jiné nepfiznivé ucinky

. Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady
Metody nakladani s odpady

Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu

: Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy. Evropsky katalog odpadu. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.

: Pi likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstrariujte shodné s platnymi
predpisy.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG

IATA

ADN

RID

14.1. UN cislo nebo ID ¢islo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplnujici informace

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Pozemni preprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se
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14.7. Namorni hromadna preprava podle nastrojt IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o piredpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
15.1.1. Predpisy EU

DalSi informace, omezeni, zakazy a pfedpisy . Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi byt klasifikovan a ozna¢en podle platnych
zakonU a predpisu. Podle ¢lanku 31 nafizeni REACH neni k tomuto vyrobku vyzadovan
bezpecnostni list. Tento bezpecnostni list vyrobku byl vypracovan dobrovolné.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Neobsahuje zadnou(é) latku(y) uvedenou(é) v pfiloze XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podiéhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek)
Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)
Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poSkozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzord vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje Zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzort drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy
Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpeénosti

ODDIL 16: Dalsi informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V§eobecné prepracovani Forméat BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)
2020/878
Zkratky a akronymy:
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)
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ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gginkiim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 Letalni koncentrace, ktera zptsobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym G€inkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého u€inku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim Gcink(iim

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach
ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecéného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkam

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
BL Bezpecnostni List

TLM Stredni toleran¢ni limit

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpegnostnich udaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické

Oddéleni, které vydalo datovy list:

Odpovédna osoba

KFT SDS EU 00

latky, http://echa.europa.eu/cs.
KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

Tyto informace vychazeji z nasich sou¢asnych poznatk( a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,
bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.
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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku
Obchodni ndzev

: Smés
. [DWBUF 10x]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti

Pouziti latky nebo smési

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

: Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel

Virotech Diagnostics GmbH

WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace

Email-adresa znalce:
sds@kft.de

. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci

dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Senzibilizace kdze, kategorie 1

H317

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 3 H412

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi

MoiZe vyvolat alergickou kozni reakci. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tginky.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

Signalni slovo (CLP)
Obsahuje

Standardni véty o nebezpecnosti (CLP)

Pokyny pro bezpec¢né zachazeni (CLP)

EUH-véty

GHSO07

: Varovani
. Thiokyanatan draselny; metyl-2H-isothiazol-3-on; reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-

3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

: H317 - Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

. P261 - Zamezte vdechovani par, mlhy, aerosold.

P273 - Zabrarte uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice.

P333+P313 - Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
P362+P364 - Kontaminovany odév svléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim vyperte.

: EUHO032 - Uvolruje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
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2.3. DalSi nebezpecnost

Tato latka/smés nesplnuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
Tato latka/smés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou Xl nafizeni REACH

Slozka

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pFiloha XIII
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (65965-84-9)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Smeés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s €1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev

Identifikator vyrobku

%

Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

Thiokyanatan draselny
(Poznamka A)

Cislo CAS: 333-20-0
Cislo ES: 206-370-1
Indexové Cislo: 615-004-00-3

225-<5

Acute Tox. 4 (Oralni), H302 (ATE=508
mg/kg télesné hmotnosti)

Acute Tox. 4 (Dermalni), H312
(ATE=1100 mg/kg télesné hmotnosti)
Acute Tox. 4 (Inhalaéni), H332 (ATE=1,5
mg/l/4h)

Eye Dam. 1, H318

Aquatic Chronic 3, H412

EUH032

metyl-2H-isothiazol-3-on

Cislo CAS: 2682-20-4
Cislo ES: 220-239-6
Indexové Cislo: 613-326-00-9

< 0,1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni), H330 (ATE=0,1
mg/l/4h)

Acute Tox. 3 (Dermalni), H311 (ATE=242
mg/kg télesné hmotnosti)

Acute Tox. 3 (Oralni), H301 (ATE=120
mg/kg télesné hmotnosti)

Skin Corr. 1B, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)

Agquatic Chronic 1, H410

EUHO071
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reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)
(Poznamka B)

Cislo CAS: 55965-84-9
Indexové &islo: 613-167-00-5

< 0,1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni), H330 (ATE=0,33
mg/l/4h)

Acute Tox. 2 (Dermalni), H310
(ATE=87,12 mg/kg télesné hmotnosti)
Acute Tox. 3 (Oralni), H301 (ATE=64
mg/kg télesné hmotnosti)

Skin Corr. 1C, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)
EUHO071

Specifické koncentraéni limity:

Nazev

Identifikator vyrobku

Specifické koncentracéni limity

metyl-2H-isothiazol-3-on

Cislo CAS: 2682-20-4
Cislo ES: 220-239-6
Indexové &islo: 613-326-00-9

(10,0015 =C < 100) Skin Sens. 1A, H317

reakeni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

Cislo CAS: 55965-84-9
Indexové ¢islo: 613-167-00-5

(10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315

(0,6 =<C <100) Eye Dam. 1, H318

(0,6 =<C < 100) Skin Corr. 1C, H314

Poznamka A: Aniz je dotCen &l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v ¢asti 3. V ¢asti 3 se
nékdy pouziva obecné oznaceni jako ... compounds* (,... slou¢eniny“) nebo ,,... salts” (,... soli“). V takovém pfipadé musi

dodavatel uvést na §titku spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Poznamka B: Nékteré latky (kyseliny, hydroxidy atd.) jsou uvadény na trh ve vodnych roztocich o riizné koncentraci, a vyzaduiji tedy rozdilnou
klasifikaci a oznaceni, protoze jejich nebezpecnost je pfi riznych koncentracich rizna. V ¢asti 3 maji zaznamy s poznamkou B
obecné oznaceni tohoto typu: ... % nitric acid” (,.... % kyselina dusi¢na®). V tomto pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
koncentraci roztoku vyjadfenou v procentech. Neni-li uvedeno jinak, pfedpoklada se, Ze koncentrace je uvedena v

hmotnostnich procentech.
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné
Prvni pomoc pfi vdechnuti

Prvni pomoc pfi kontaktu s kGzi

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem
Prvni pomoc pfi poziti

Symptomy/Gcinky pfi kontaktu s kazi

privolejte 1ékare. Privolejte Iékare.

.V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pfetrvavaji, vyhledejte lékare.
. Preneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani. Ihned

: Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody. Kontaminovany odév svléknéte. PFi podrazdéni

kGze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou lécbu.

1 Jako prevenci proplachnéte o€i vodou.
. Necitite-li se dobfe, volejte toxikologické informaéni stfedisko nebo Iékare.

1 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
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ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva : PFimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecné rozkladné : Mozné uvolnovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plynd/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Oxid draselny.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haseni pozaru : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Nezavisly izolaéni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dal$i informace 1 Zavfené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikéani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich tok(. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pripadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i.
Zamezte vdechovani aerosold, par, mihy.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky”.

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrante proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pudy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi : Rozlitou tekutinu nechte vstrebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Materialy a pevné zbytky zlikvidujte na misté, které k tomu ma opravnéni. Likvidace musi

byt v souladu s ufednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pomicek viz bod 8. DalSi informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatfeni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomicky. Vyvarujte se
zasazeni pokozky a o€i. Zamezte vdechovani par, mlhy, aerosold.
Hygienicka opatreni . PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy

umyijte ruce. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Kontaminovany odév
pred opétovnym pouzitim vyperte.

7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv.
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7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozicelosobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje
8.1.2. Sledovacich postupech doporuéenych
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

DNEL/DMEL (pracovnici)

Dlouhodobé - systémové ucinky, dermalné

5,1 mg/kg télesné hmotnosti/den

Dlouhodobé - systémové ucinky, inhalacné

3,6 mg/m?3

DNEL/DMEL (verejnost)

Dlouhodobé - systémové ucinky,oralné

0,3 mg/kg télesné hmotnosti/den

Dlouhodobé - systémové ucinky, inhala¢né

0,9 mg/m?3

Dlouhodobé - systémové ucinky, dermalné

2,6 mg/kg télesné hmotnosti/den

PNEC (voda)

PNEC aqua (sladka voda) 0,095 mg/I
PNEC aqua (mofska voda) 0,009 mg/l
PNEC aqua (pferuSované vypousténi, sladka voda) 0,027 mg/I

PNEC (sediment)

PNEC sediment (sladka voda)

0,543 mg/kg suché hmotnosti

PNEC sediment (mofska voda)

0,054 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (zemina)

PNEC zemina

‘ 6,336 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (oralng)

PNEC oraIné (sekundarni otrava)

‘ 1,667 mg/kg jidla

PNEC (STP)

PNEC ¢istirna odpadnich vod ‘ 30 mg/I
metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

DNEL/DMEL (pracovnici)

Akutni - mistni G€inky, inhalacné 0,043 mg/m3
Dlouhodobé - mistni G€inky, inhalaéné 0,021 mg/m3

DNEL/DMEL (verejnost)

Akutni - systémové uginky, oralné

0,053 mg/kg télesné hmotnosti/den

Akutni - mistni G¢inky, inhalacné

0,043 mg/m3
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Dlouhodobé - systémové ucinky,oralné 0,027 mg/kg télesné hmotnosti/den
Dlouhodobé - mistni ucinky, inhala¢né 0,021 mg/m3

PNEC (voda)

PNEC aqua (sladka voda) 3,39 g/l

PNEC aqua (mofska voda) 3,39 g/l

PNEC aqua (pferuSované vypousténi, sladka voda) 3,39 g/l

PNEC aqua (pferuSované vypousténi, morska voda) | 3,39 ug/l

PNEC (zemina)

PNEC zemina

0,047 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (STP)

PNEC ¢istirna odpadnich vod

0,23 mg/l

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

DNEL/DMEL (pracovnici)

Akutni - mistni Gcinky, inhalacné

0,04 mg/m?

Dlouhodobé - mistni ucinky, inhalaéné

0,02 mg/m?

DNEL/DMEL (verejnost)

Akutni - systémové uginky, oralné

0,11 mg/kg télesné hmotnosti

Akutni - mistni Gcinky, inhalacné

0,04 mg/m?

Dlouhodobé - systémové ucinky,oralné

0,09 mg/kg télesné hmotnosti/den

Dlouhodobé - mistni ucinky, inhalaéné 0,02 mg/m3
PNEC (voda)

PNEC aqua (sladka voda) 0,00339 mgl/l
PNEC aqua (morfska voda) 0,00339 mgl/l
PNEC aqua (pferuSované vypousténi, sladka voda) 0,00339 mg/I
PNEC aqua (pferusované vypousténi, mofska voda) | 0,00339 mg/|

PNEC (sediment)

PNEC sediment (sladka voda)

0,027 mg/kg suché hmotnosti

PNEC sediment (mofska voda)

0,027 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (zemina)

PNEC zemina

‘ 0,01 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (STP)

PNEC ¢istirna odpadnich vod

‘ 0,23 mg/l

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.
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8.2.2. Osobnich ochrannych prostredkt
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Hrozi-li zasaZeni o¢i vystfikujicim materidlem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana kulize

Ochrana kuze a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN 13034. EN ISO 13688

Ochrana rukou:

Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale
také na dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobc lisi. Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Rukavice je
tfeba vymeénit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky opotfebeni nebo prodéravéni

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Dychaci pfistroj s filtrem.
P2. EN 143. . Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené
vSechny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpecné vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice Zivotniho prostiedi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi:

Zabranite uvolnéni do zivotniho prostredi.

DalSi informace:

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina
Barva . bezbarvy.
Zapach : Bez zapachu.

Prahova zapachu
Bod tani / rozmezi bodu tani

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost . Nevztahuje se
VybuSnost : Vyrobek neni vybusny.

Oxidacni vlastnosti
Omezené mnozstvi
Dolni mez vybuSnosti
Horni mez vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

: Neni k dispozici
1 Nevztahuje se

. Neoxidujici material.
. Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
. Neni k dispozici

pH 1 7-7,6(20°C)
Viskozita, kinematicka : Neni k dispozici
Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici

Relativni hustota
Relativni hustota par pfi 20°C
Charakteristiky ¢astic

. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Nevztahuje se
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9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béZnych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce. Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidaéni ¢inidlo. Redukéni Einidla. Kyseliny.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpeéné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tridach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni) : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Akutni toxicita (pokozka) . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Akutni toxicita (vdechnuti) : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Redici/praci pufr (10x konc.)

ATE CLP (oréalni) > 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

LD50, oralné, potkan 508 mg/kg (OECD Guideline 401)

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

LD50, oralné&, potkan 120 mg/kg télesné hmotnosti (EPA OPPTS 870.1100)
LD50, dermalnég, potkan 242 mg/kg télesné hmotnosti (metoda OECD 402)
LC50 Inhala¢né - Potkan (Prach/mlha) 0,1 mg/l/4h (metoda OECD 403)

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

LD50, oralné, potkan 64 mg/kg télesné hmotnosti (sam¢i (muzsky))

LD50 potfisnéni kGize u kralik 87,12 mg/kg télesné hmotnosti (Uginna latka; samé&i (muzsky))

LC50 Inhala¢né - Potkan (Prach/mlha) 0,33 mg/l/4h (Uginna latka; (metoda OECD 403))
Ziravost/drazdivost pro kiZi . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

pH: 7 — 7,6 (20 °C)
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Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize
Mutagenita v zarode¢nych burikach
Karcinogenita

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 7 - 7,6 (20 °C)

: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

NOAEL (chronicka, oralng, zvifata/samci, 2 roky)

> 400 ppm (myS)

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dalSi nebezpecénosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou
(chronickou)

: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

LC50 - Ryby [1]

4,77 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; (metoda OECD 203))

EC50 - Korysi [1]

0,934 mg/I (48 h; Daphnia magna; (metoda OECD 202))

EC50 72hodinova fasy

0,103 mg/I (72 h, Pseudokirchneriella Subcapita; (metoda OECD 201))

ErC50 fasy

0,072 mg/l ((metoda OECD 201); 96 h; Skeletonema costatum (mofrska fasa))

NOEC chronicka, ryby

4,93 mg/l (98 d; Oncorynchus mykiss; (metoda OECD 210))

NOEC chronicka, korysi

0,044 mg/I (21 d; Daphnia magna; (metoda OECD 211))

NOEC chronicka, fasy

0,05 mg/l (5 d; Pseudokirchneriella subcapitata; (metoda OECD 201))

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

LC50 - Ryby [1]

0,19 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; EPA OPP 72-1)

EC50 - Korysi [1]

0,18 mg/l (48 h; Daphnia magna; EPA OPP 72-2)

ErC50 fasy

0,0063 mg/l (72 h; Skeletonema costatum (mofska fasa); (metoda OECD 201))

NOEC chronicka, ryby

0,098 mg/I (28 d; Oncorhynchus mykiss; (metoda OECD 215))

NOEC chronicka, korysi

0,328 mg/I (21 d; Daphnia magna; (metoda OECD 211))

NOEC chronicka, fasy

0,0005 mg/l (48 h; Skeletonema costatum (mofska fasa); (metoda OECD 201))

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

Perzistence a rozlozitelnost

Snadno biologicky odbouratelny.

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Perzistence a rozlozitelnost

Neni snadno biologicky odbouratelny.
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Biologicky rozklad

50 % (29 d; (metoda OECD 301B))

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Perzistence a rozlozitelnost

Neni snadno biologicky odbouratelny. Snadno odbouratelny, nesplfiuje interval 10 dna.

Biologicky rozklad

62 % (29 d; (metoda OECD 301B))

12.3. Bioakumulaéni potencial

Redici/praci pufr (10x konc.)

Bioakumulaéni potencial

‘ Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje.

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

Bioakumulaéni potencial

‘ Neni relevantni.

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

-0,486 (25 °C; (metoda OECD 107))

Bioakumulaéni potencial

Nepravdépodobna bioakumulace.

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Faktor biokoncentrace (BCF REACH)

=~ 41 (20 °C; 0,12 mg/L; EPA OPP 165-4)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

-0,32 - 0,7 (20 °C; (metoda OECD 117))

12.4. Mobilita v padé

Redici/praci pufr (10x konc.)

Ekologie - puda

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje.

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Povrchové napéti

68,8 mN/m (19 °C, EEC Metoda A5)

Ekologie - puda

Nizké& pohyblivost (ptda).

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Povrchové napéti

73 mN/m (19,5 °C; 1 g/L; ZkuSebni metoda EU A.5)

Ekologie - puda

Nizka pohyblivost (ptda).

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Redici/praci pufr (10x konc.)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIII

Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

Slozka

Thiokyanatan draselny (333-20-0)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Tato latka/smés nesplriuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIII
Tato latka/smés nesplriuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha Xl

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIII
Tato latka/smés nesplfiuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlI

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky

: Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady

Doporuceni tykajici se likvidace produktu/obalu

HP kéd

. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy. Evropsky katalog odpadl. Nevyléveijte do

kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.

: P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi

predpisy.

: HP12 - ,Uvolfiovani akutné toxického plynu‘: odpady, které pfi styku s vodou nebo kyselinou

uvolfiuji akutné toxické plyny (Acute Tox. 1, 2 nebo 3).

HP13 - ,Senzibilizujici': odpady, které obsahuji jednu nebo vice latek, o nichz je znamo, ze
maji senzibilizujici t€inky na kdzi nebo dychaci organy

HP14 - Ekotoxicky': odpad, ktery priedstavuje nebo muze pfedstavovat bezprostfedni nebo
pozdé;jsi rizika pro jednu nebo vice slozek zivotniho prostredi.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR

IMDG

IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID ¢islo

Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tfidy nebezpecénosti pro pfepravu

Nevztahuje se

Nevztahuje se

‘ Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘

Nevztahuje se

‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplnujici informace

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatireni pro uzivatele

Pozemni pfeprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

08.05.2023 (Datum revize)
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14.7. Namorni hromadna preprava podle nastrojt IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace

o predpisech

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

15.1.1. Predpisy EU

Dalsi informace, omezeni, zakazy a predpisy

zakon( a predpist. Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

. Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi byt klasifikovan a ozna¢en podle platnych

Seznam omezeni EU (pfiloha XVII nafizeni REACH)

Referenéni kod

Pouzitelné na

3(b) Redici/praci pufr (10x konc.) ; Thiokyanatan draselny ; reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-
methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)
3(c) Redici/praci pufr (10x konc.) ; Thiokyanatan draselny ; reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-

methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podiéhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y)

Nafizeni PIC (EU 649/2012,

uvedenou(é) na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

predchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych

znedistujicich latkach)

Nafizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poSkozuji ozonovou

vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzord vybusnin na trh a jejich

pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

08.05.2023 (Datum revize)
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15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika

Narodni predpisy 1 Nafizeni Komise (ES) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vliady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon ¢. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonu, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silniéni dopravé a vyhlaska ¢. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpist.

Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé (Vyhlaska ¢. 180/2015 Sb, o zakazanych pracich
a pracovistich).

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dalsi informace

Oznaceni zmén:
VSeobecné pfepracovani.

Oznaceni zmén

oddil Zménéna polozka Zména Poznamky

V&eobecné prepracovani Format BL EU podle NARIZENi KOMISE (EU)
2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpeéného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

BCF Biokoncentraéni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DMEL Odvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym G€inkdm

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravcu

IMDG Mezinarodni namoini pfeprava nebezpeénych véci
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LC50 Letalni koncentrace, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace

LD50 Letalni davka, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

LOAEL NejniZsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého Gcginku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inki

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G¢inkim

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni prepravu nebezpedénych véci

BL Bezpecénostni List

cov Cistirna odpadnich vod

TLM Stfedni toleran¢ni limit

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpe¢nostnich Udaju dodavatele. Evropska agentura pro chemické

latky, http://echa.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 2 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Inhala¢ni)

Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 2

Acute Tox. 3 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 3

Acute Tox. 3 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 3

Acute Tox. 4 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 4

Acute Tox. 4 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 4

Acute Tox. 4 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 4

Agquatic Acute 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

Aquatic Chronic 3

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 3

EUH032 Uvolnuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
EUHO071 ZpUsobuje poleptani dychacich cest.

Eye Dam. 1 Véazné poskozeni oci / podrazdéni o€i, kategorie 1
Eye Irrit. 2 Véazné poskozeni oci / podrazdéni oci, kategorie 2
H301 Toxicky pfi poziti.

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.
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H310 Pri styku s kiizi mize zplsobit smrt.

H311 Toxicky pfi styku s kuzi.

H312 Zdravi Skodlivy pfi styku s kdzi.

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oéi.

H315 Drazdi kizi.

H317 MdzZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H318 ZpUsobuje vazné poskozeni oci.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

H330 PFi vdechovani mlze zpusobit smrt.

H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
Skin Corr. 1B Ziravost/drazdivost pro kizi, kategorie 1, podkategorie 1B
Skin Corr. 1C Ziravost/drazdivost pro kiZi, kategorie 1, podkategorie 1C
Skin Irrit. 2 Ziravost/drazdivost pro kiZi, kategorie 2

Skin Sens. 1 Senzibilizace kize, kategorie 1

Skin Sens. 1A Senzibilizace kize, kategorie 1A

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

Skin Sens. 1

H317 Vypoctova metoda

Aquatic Chronic 3

H412 Vypoétova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z nasich sou€asnych poznatku a jejich U€elem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska poZzadavk( na ochranu zdravi,
bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapény jako zéruka jakychkoli konkrétnich vlastnosti vyrobku.
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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [NC]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti
Pouziti latky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980

qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace : Telefonni Gislo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Hoflavé tuhé latky, kategorie 1 H228
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Hoflava tuha latka.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

GHS02
Signalni slovo (CLP) . Nebezpedi
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H228 - Hoflava tuha latka.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) : P210 - Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji

zapaleni. Zakaz koufreni.

2.3. DalSi nebezpecnost

PBT: neni relevantni - registrace neni vyzadovana
vPvB: neni relevantni - registrace neni vyzadovana
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XlII nafizeni REACH
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Slozka

nitrocelul6za (9004-70-0) PBT: zatim neprovedeno
vPvB: zatim neprovedeno

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

nitrocelul6za Cislo CAS: 9004-70-0 (c£12.6% N) |Expl. 1.1, H201

(Poznamka T) Indexové Cislo: 603-037-00-6

Poznamka T : Tato latka mize byt uvadéna na trh ve formé, ktera nepredstavuje fyzikalni nebezpedéi uvedené klasifikaci v ¢asti 3 této pfilohy.
Pokud vysledky pfislusné metody podle ¢asti 2 pfilohy | tohoto nafizeni prokazuji, Ze urcita forma latky uvadéna na trh nevykazuje tuto fyzikalni
vlastnost nebo nepredstavuje toto fyzikalni nebezpedi, latka se klasifikuje podle vysledkl této zkousky. V bezpecnostnim listu se uvedou pfislusné
informace, véetné odkazu na pfislu§nou zkusebni metodu (metody).

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lékare.
Prvni pomoc pfi vdechnuti : PFeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani.
Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem . Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti : Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo Iékare.

4.2. Nejdualezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou lécbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Zpusob haseni pfizplsobit podminkam
v okoli. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna.

Nevhodna hasiva : PFimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpedi pozaru . Hoflava tuha latka.

Nebezpedi vybuchu . Ve styku se vzduchem miiZe prach vytvaret vybusnou smés.

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecéné rozkladné 1 Mozné uvolfiovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plynd/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Pary dusiku.
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5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haseni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Nezavisly izola¢ni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace 1 Zavrené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné a
jisker, zadkaz koureni.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomucek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky*.

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrante proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pudy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi

ZpUsoby cisténi 1 Mechanicky seberte (zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné
Urady.

Dal$i informace : Likvidace musi byt v souladu s Ufednimi pfedpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatieni pro bezpe¢né zachazeni

DalSi rizika v pfipadé zpracovani : Ve styku se vzduchem mize prach vytvaret hoflavou a vybu$nou smés.

Opatreni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomicky. Chrarite pred
teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni. Zakaz
koufeni.

Hygienicka opatfeni : Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.

7.2. Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési v€éetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky . Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu. Chrarite pfed slune¢nim
zafenim. Uchovavejte mimo dosah zdroju vzniceni.
Zdroje tepla a vzniceni : Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.

Zakaz koureni. Uchovavejte mimo zdroje tepla a pfimé slunecni svétlo.
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.
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ODDIL 8: Omezovani expozicelosobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty
Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporuéenych
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredkt
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oé¢i:
PFi tvorbé prachu: ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana kulize

Ochrana kuze a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN 13034. EN ISO 13688

Ochrana rukou:

PFi opakovaném nebo dlouhodobé&jSim kontaktu pouzivejte rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které
zavisi nejen na typu materialu, ale také na dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobci liSi. Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se
fidte pokyny vyrobce. Rukavice je tfeba vymeénit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky opotfebeni nebo prodéravéni

Dals$i ochrané pokozky
Materialy pro ochranny odév:
Pouzivejte ochranny oblek

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vhodné dychaci zatizeni. Tvofeni prachu: protiprachova maska. EN 143. . Ochrana dychacich cest by
méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené vSechny prakticky proveditelné kroky k redukci
ohroZeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zZivotniho prostredi:

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

DalSi informace:

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi

Barva

Zapach

Prahovéa zapachu

Bod tani / rozmezi bodu tani
Bod tuhnuti

Bod varu

Horflavost

Vybusnost

Oxidacéni vlastnosti

Omezené mnozstvi

Dolni mez vybu$nosti

Horni mez vybusnosti

Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

pH

pH roztok

Viskozita, kinematicka
Viskozita, dynamicka
Rozpustnost

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak pary

Tlak pary pfi 50°C

Hustota

Relativni hustota

Relativni hustota par pfi 20°C
Velikost ¢astic

Rozlozeni velikosti ¢astic
Tvar ¢astic

Pomér stran ¢astic
Agregacni stav ¢astic
Aglomeracni stav ¢astic
Specificka povrchova plocha ¢astice
Prasnost ¢astic

9.2. Dalsi informace

: Pevna latka

: Bily.

: Bez zapachu.

. Neni k dispozici

. Neni k dispozici

: Nevztahuje se

. Neni k dispozici

. Horflava tuha latka.

. Vyrobek neni vybusny. Ve styku se vzduchem muZze prach vytvaret vybusnou smés. Ve

styku se vzduchem muze prach vytvaret hoflavou a vybusnou smés.

. Neoxidujici material.
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se
: Nevztahuje se

185 °C

. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Nevztahuje se

: Nevztahuje se

. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Nevztahuje se

. Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Nevztahuje se

: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Relativni rychlost odpafovani (butylacetatem=1)

: Nevztahuje se

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni. Hoflava tuha latka.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpeénych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.
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10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit

Zabrafite styku s horkymi povrchy. Zar. Zadny otevfeny ohef ani jiskry. Odstrafite véechny zdroje zapalen.
10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidacni ¢inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady. Aminy.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpeéné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni) . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Akutni toxicita (pokozka) 1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
Akutni toxicita (vdechnuti) . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastfikanymi antigeny, vyztuzené folii

ATE CLP (oralni) > 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Ziravost/drazdivost pro kiZi 1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
Vazné poskozeni oc¢i/podrazdéni oci . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize 1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Mutagenita v zarode¢nych bunkach . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Karcinogenita . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Toxicita pro reprodukci . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
expozice
Nebezpecnost pfi vdechnuti . Neklasifikovano (Neni relevantni)

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastrfikanymi antigeny, vyztuzené folii

Viskozita, kinematicka Nevztahuje se

11.2. Informace o dalSi nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné 1 Vyrobek nebyl testovan.

Nebezpecnost pro vodni prostredi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastfikanymi antigeny, vyztuzené folii

Perzistence a rozlozitelnost Nejsou k dispozici zadné doplrujici udaje.

12.3. Bioakumulaéni potencial

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastfikanymi antigeny, vyztuzené folii

Bioakumula¢ni potencial Nejsou k dispozici zadné doplrujici udaje.
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12.4. Mobilita v pudé

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastfikanymi antigeny, vyztuzené folii

Ekologie - ptda

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Testovaci prouzky pro nitrocelulézu s nastfikanymi antigeny, vyztuzené folii

PBT: neni relevantni - registrace neni vyzadovana

vPVvB: neni relevantni - registrace neni vyzadovana

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky

. Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady
Metody nakladani s odpady
Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu

predpisy.
HP kéd : HP3 - Hoflavé':

: Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy. Evropsky katalog odpad(. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
: Pi likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstrariujte shodné s platnymi

— horilavé kapalné odpady: kapalné odpady s bodem vzplanuti niz§im nez 60 °C nebo
odpadni plynové oleje, motorova nafta a lehké topné oleje s bodem vzplanuti > 55 °C a <75

OC,

— horlavé samozapalné kapalné a pevné odpady: pevné nebo kapalné odpady, které
mohou i v malych mnoz- stvich zahoret do péti minut pii styku se vzduchem,
— horilavé pevné odpady: pevné odpady, které snadno zahori nebo mohou zplisobit pozar

thenim,

— horilavé plynné odpady: plynné odpady, které jsou horilavé na vzduchu o teploté 20 °C za

standardniho tlaku 101,3 kPa,

— odpady reagujici s vodou: odpady, které pfi styku s vodou uvolfiuji honlavé plyny v

nebezpe¢ném mnozstvi,

— jiné honlavé odpady: honlavé aerosoly, horilavé samozahnivajici se odpady, honlavé

organické peroxidy a honlavé samovolné reagujici odpady.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN cislo nebo ID cCislo
UN 3270 UN 3270 UN 3270 UN 3270 UN 3270

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

NITROCELLULOSE
MEMBRANE FILTERS filters

FILTRY MEMBRANOVE Z
NITROCELULOZY

Nitrocellulose membrane | FILTRY MEMBRANOVE Z
NITROCELULOZY

FILTRY MEMBRANOVE Z
NITROCELULOZY
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Popis prepravniho dokladu

UN 3270 FILTRY
MEMBRANOVE Z
NITROCELULOZY, 4.1, Il,

(E)

MEMBRANE FILTERS, 4.1,

UN 3270 Nitrocellulose
membrane filters, 4.1, Il

UN 3270
NITROCELLULOSE

UN 3270 FILTRY
MEMBRANOVE Z

NITROCELULOZY, 4.1, II

UN 3270 FILTRY
MEMBRANOVE Z

NITROCELULOZY, 4.1, 1l

14.3. Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu

4.1

4.1 4.1

4.1

4.1

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nebezpecny pro Zivotni
prostfedi: Zadna

Nebezpecny pro Zivotni
prostfedi: Zadna

Nebezpecny pro Zivotni
prostfedi: Zadna
ZpUsobuje znedisténi
mofrské vody: Zadna

Nebezpecny pro Zivotni

prostfedi: Zadna

Nebezpecny pro Zivotni

prostfedi: Zadna

Nejsou dostupné zadné doplriujici informace

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Pozemni preprava

Klasifikaéni kéd (ADR) : F1
Zvlastni ustanoveni (ADR) 1 237, 286
Omezena mnozstvi (ADR) 1 1kg
Vynatd mnozstvi (ADR) : E2
Prepravni kategorie (ADR) 12
Kéd omezeni pro tunely (ADR) T E
Doprava po mofi

Zvlastni predpis (IMDG) : 237,286
Omezena mnozstvi (IMDG) 1 1kg
Vynaté mnozstvi (IMDG) : E2
C. EmS (pozar) : F-A
C. EmS (rozsypani) : S
Letecka preprava

Vyjime¢né malé mnozstvi pro dopravni a nakladni  : E2
letadla (IATA)

Malé mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla 1 Y458
(IATA)

Malé max. ¢isté mnozstvi pro dopravni a nakladni 1 1kg
letadla (IATA)

Balici pokyny pro dopravni a nakladni letadla : 458
(IATA)

Max. Cisté mnozstvi pro dopravni a nakladni letadla : 1kg

(IATA)

Max. Cisté mnozstvi podle CAO (IATA)

Zvlastni ustanoveni (IATA)

Vnitrozemska lodni doprava
Kod klasifikace (ADN)
Zvlastni predpis (ADN)
Omezena mnozstvi (ADN)
Vynaté mnozstvi (ADN)

1 15kg
1 A57,A73, A122

: F1

. 237, 286
: 1kg

. E2
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Zelezniéni preprava

Klasifikaéni kédy (RID) : K1
Zvlastni predpis (RID) 1 237, 286
Omezena mnozstvi (IMDG) 1 1kg
Vynaté mnozstvi (RID) : E2
Prepravni kategorie (RID) 12
Identifikacni ¢islo nebezpeci (RID) 1 40

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpe€nosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

15.1.1. Predpisy EU

Dal$i informace, omezeni, zakazy a pfedpisy : Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi byt klasifikovan a ozna¢en podle platnych
zakonu a predpisu.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Neobsahuje zadnou(é) latku(y) uvedenou(é) v pfiloze XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach)

Nafizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzort vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzor( drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)
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15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika
Narodni predpisy

: Nafizeni Komise (ES) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vliady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon ¢. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zékond, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silniéni doprave a vyhlaska ¢. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpisu.

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky

V&eobecné piepracovani Format BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)
2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DMEL Odvozena Uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym G¢inkim

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkiim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni ndamorni pfeprava nebezpecnych véci

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym u¢inkem

08.05.2023 (Datum revize)
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NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepftiznivého Gc¢inku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého G€inku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G¢inkiim

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpednych véci

BL Bezpecnostni List

cov Cistirna odpadnich vod

TLM Stfedni toleranéni limit

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpegnostnich udaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické

latky, http://fecha.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Expl. 1.1 Vybu$niny, podtfida 1.1

Flam. Sol. 1 Hoflavé tuhé latky, kategorie 1

H201 Vybusnina; nebezpeci masivniho vybuchu.
H228 Hoflava tuha latka.

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

Flam. Sol. 1

H228 Odborny posudek

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z nasich sou€asnych poznatkl a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavkui na ochranu zdravi,
bezpecnosti prace a ochrany zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.
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Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés
Obchodni nazev : [SUBS RTU]

1.2. Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni urcené zptisoby pouziti
Pouziti latky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucéené pouziti
Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu k pfipravku

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni €islo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace : Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle narizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)
Neklasifikovano

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi

Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

2.2. Prvky oznaéeni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Neni nutné nijak oznacovat

2.3. DalSi nebezpecnost

Neobsahuje latky PBT/vVPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllI nafizeni REACH

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s €1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni

systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se
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3.2. Smési

Tato smés neobsazuje zadné latky, které je tfeba povinné uvadét podle ¢l. 3.2 Pfilohy 1l smérnice REACH

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vS§eobecné .V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékare.

Prvni pomoc pfi vdechnuti : Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody. Kontaminovany odév sviéknéte. Pfi podrazdéni
kize nebo vyrazce: Vyhledeijte |ékafskou pomoc/oSetieni.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informaéni stfedisko nebo Iékare.

Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky 1 K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva : Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecéné rozkladné 1 Mozné uvolfiovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plyni/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli¢ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haseni pozaru : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Nezavisly izola¢ni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace 1 Zavrené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haSeni do kanalizace nebo vodnich toku. Likvidace musi byt v souladu s dfednimi predpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze : Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o€i.
Zamezte vdechovani aerosold, par, mihy.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfripadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. DalSi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky*.

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni puddy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné ufady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi : Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
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Dalsi informace : Materialy a pevné zbytky zlikvidujte na misté, které k tomu ma opravnéni. Likvidace musi
byt v souladu s Ufednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpec¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pomlcek viz bod 8. Dalsi informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatreni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Vyvarujte se zasazeni pokozky a oci. Zamezte
vdechovani mlhy, par, aerosolu. Pouzivejte osobni ochranné pomucky.
Hygienicka opatfeni : Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Kontaminovany odév pred

opétovnym pouzitim vyperte. Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Po
manipulaci s vyrobkem si vzdy umyijte ruce.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslu€itelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické koneéné/specificka kone€na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporuéenych
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecistujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredk
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Hrozi-li zasaZeni o¢i vystfikujicim materidlem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana ktlize

Ochrana kuze a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN 13034. EN ISO 13688
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Ochrana rukou:

Chemicky odoIné ochranné rukavice. ISO 374-1. Nitrilovy kauc¢uk. Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér
spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcd lisi.
Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky opotfebeni nebo prodéravéni

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pfipadé nedostate&ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. EN 143. V pfipadé netmysiného aniku latky. Casticovy filtr. P2.
Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych &innostech, kdyz byly dodrzené vSechny prakticky
proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani. . V pfipadé
nedostate¢ného vétrani pouzivejte vhodné dychaci zafizeni. Dychaci pfistroj s filtrem

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi:

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

DalSi informace:

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o¢i. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vilastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . svétle Zluty.
Zapach 1 Bez zépachu.
Prahova zapachu . Neni k dispozici
Bod tani / rozmezi bodu tani : Nevztahuje se
Bod tuhnuti : Neni k dispozici
Bod varu : Neni k dispozici
Hoflavost . Nevztahuje se
Vybusnost : Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti : Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi . Neni k dispozici
Dolni mez vybu$nosti . Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici
Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici
pH 1 9,5-9,6(20 °C)
Viskozita, kinematicka : Neni k dispozici
Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C . Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic 1 Nevztahuje se

9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je tieba zabranit

P¥i dodrzeni doporuéenych podminek skladovani a zachazeni zadné (viz bod 7).

10.5. Neslucitelné materialy
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

10.6. Nebezpecéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)
Ziravost/drazdivost pro kizi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kGze
Mutagenita v zarode€nych burikach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dalsi nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano
. Neklasifikovano
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

pH: 9,5 - 9,6 (20 °C)

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 9,5 - 9,6 (20 °C)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaja nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostredi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou
(chronickou)

1 Vyrobek nebyl testovan.
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

08.05.2023 (Datum revize)
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12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Substrat (BCIP/NBT), pripraveny k pouziti

Perzistence a rozlozitelnost

‘ Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje.

12.3. Bioakumulaéni potencial

Substrat (BCIP/NBT), pripraveny k pouziti

Bioakumula¢ni potencial

‘ Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje.

12.4. Mobilita v padé

Substrat (BCIP/NBT), pripraveny k pouziti

Ekologie - ptuda ‘ Nejsou k dispozici Zadné dopliujici udaje.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky . Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiovani

13.1. Metody nakladani s odpady
Metody nakladani s odpady

Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu

: Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy. Evropsky katalog odpadd. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
: Pi likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstrariujte shodné s platnymi

predpisy.
ODDIL 14: Informace pro prepravu
V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA RID
14.1. UN éislo nebo ID ¢&islo
Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se Nevztahuje se
14.3. Trida/tfidy nebezpecénosti pro prepravu
Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
14.4. Obalova skupina
Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi
Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
Nejsou dostupné zadné doplfiujici informace
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14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

Pozemni pfeprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastrojt IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpe€nosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

15.1.1. Predpisy EU

Dalsi informace, omezeni, zakazy a pfedpisy : Podle €lanku 31 nafizeni REACH neni k tomuto vyrobku vyzadovan bezpecnostni list.
Tento bezpec¢nostni list vyrobku byl vypracovan dobrovolné. Tento produkt je zdravotnické
zafizeni a nemusi byt klasifikovan a oznacen podle platnych zakonl a pfedpist.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Neobsahuje zadnou(é) latku(y) uvedenou(é) v pfiloze XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v priloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafizeni PIC (EU 649/2012, pfedchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach)

Nafizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poSkozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzort vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzor( vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti
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ODDIL 16: Dalsi informace

Podle ¢lanku 31 nafizeni REACH neni k tomuto vyrobku vyzadovan bezpecénostni list. Tento bezpe&nostni list vyrobku byl vypracovan dobrovolné

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky

V&eobecné piepracovani Format BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)
2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gginkiim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplisobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého uéinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého G¢inku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G€inkdm

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena Uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 LetaIni davka, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letélni davka)

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006

BL Bezpecnostni List

TLM Stfedni toleranéni limit

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt

08.05.2023 (Datum revize)
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Zdroje dat : Udaje vyrobce. Karta bezpe&nostnich Gdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické
latky, http://echa.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Odpovédna osoba : Dr. Andreas Kretzschmar

KFT SDS EU 00
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R [CONJ 100x IgA]

< Bezped&nostni List

A\Q. podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 08.05.2023 Datum revize: 08.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku
Obchodni ndzev

: Smés
: [CONJ 100x IgA]

1.2. PfisluSna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zplisoby pouziti

Pouziti latky nebo smési

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

: Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel

Virotech Diagnostics GmbH

WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace

Email-adresa znalce:
sds@kft.de

. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci

dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2 H373

UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi

Muze zpUsobit poskozeni organl pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

Signalni slovo (CLP)
Obsahuje
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP)

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP)
EUH-véty

2.3. DalSi nebezpecnost

Jina nebezpedi, ktera se nepromitaji do klasifikace

GHS08

: Varovani
: Thimerosal
: H373 - Mize zpUsobit poSkozeni organud (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

opakované expozici.

. P314 - Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P260 - Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.
EUHO032 - Uvolfuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

: Obsahuje: Rtut' (Hg).
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Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XiII
Tato latka/smés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIII
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllII nafizeni REACH

Slozka

glycerol (56-81-5) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIII

Thimerosal (54-64-8) Tato latka/smés nespliiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XllI
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XIlII

Smeés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

glycerol Cislo CAS: 56-81-5 210-<20 Neklasifikovano

latka s narodnim limitem pro expozici v pracovnim Cislo ES: 200-289-5

prostfedi (CZ)

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 20,1-<0,25 | Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330
(Poznédmka A)(Poznamka 1) Cislo ES: 200-210-4 Acute Tox. 1 (Dermalni), H310
Indexové &islo: 080-004-00-7 Acute Tox. 2 (Oralni), H300

STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

Nazev Identifikator vyrobku Specifické koncentracni limity

Thimerosal Cislo CAS: 54-64-8 (0,1=C<100)STOT RE 2, H373
Cislo ES: 200-210-4
Indexové Cislo: 080-004-00-7

Poznamka 1 : Uvedené koncentrace nebo, nejsou-li koncentrace uvedeny, obecné koncentrace stanovené v tomto nafizeni jsou vyjadieny

v hmotnostnich procentech kovového prvku vztazenych k celkové hmotnosti smési.

Poznamka A : Aniz je dot€en €&l. 17 odst. 2, musi byt nazev latky na Stitku uveden v jedné z forem oznaceni uvedenych v €asti 3. V asti 3 se nékdy
pouziva obecné oznaceni jako ,... compounds® (,... slou€eniny“) nebo ,.... salts” (,... soli“). V takovém pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku
spravny nazev, pficemz nalezité zohledni oddil 1.1.1.4.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné 1V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékafe. Necitite-li se
dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Prvni pomoc pfi vdechnuti : PFeneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.
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Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo lékare.
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodn4 hasiva . Nejsou dostupné zadné informace. Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpeéné rozkladné 1 Mozné uvolfiovani toxickych vypar(. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plyni/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli€ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry. Slouceniny rtuti.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haSeni pozaru . Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomucek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace . Zaviené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabranite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich tok(. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatireni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Nevdechujte pary, mlhu, aerosoly.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomccek. Dal$i informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prostredky”.

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pddy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do
vefejné kanalizace, uvédomte o tom prisluSné urady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.
Dalsi informace : Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpe¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pom(cek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatieni pro bezpe¢né zachazeni : Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Pouzivejte osobni ochranné pomiicky. Nevdechujte
pary, mlhu, aerosoly.

Hygienicka opatfeni 1 PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyijte ruce.
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7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Skladovaci podminky . Skladujte na dobie vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Skladovaci teplota 1 2-8°C
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovaveijte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

glycerol (56-81-5)

Ceska republika - Limity vliva pfi zaméstnani

Mistni nazev Glycerol, mlha

PEL (OEL TWA) 10 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 2,6 ppm

NPK-P (OEL C) 15 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 3,9 ppm

pravni podminky Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporuc¢enych
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostiedku

8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Pouzivejte ochranné bryle podle normy CSN EN 166, které chrani pred vystfikujici tekutinou

8.2.2.2. Ochrana ktize

Ochrana kuize a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

PFfi opakovaném nebo dlouhodobégjSim kontaktu pouzivejte rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. Nitrilovy kau€uk. ISO 374-1. Ohledné
propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale také na
dalSich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobc liSi. Rukavice je tfeba vyménit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky
opotfebeni nebo prodéravéni
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8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pripadé nedostatecného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé neumysiného uniku latky. Dychaci pfistroj s filtrem.
Filtr A. EN 143. . Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych €innostech, kdyz byly dodrzené
vS8echny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji rizika, napf. zdrzovani se v bezpe¢né vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostiedi:
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

DalSi informace:
PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. Vyvarujte se zasaZzeni pokozky a o€i. Po manipulaci s vyrobkem si vZdy umyjte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina

Barva . bezbarvy.

Zapach . Bez zapachu.
Prahovéa zapachu : Neni k dispozici

Bod tani / rozmezi bodu tani 1 Nevztahuje se

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
Vybu$nost . Nejsou dostupné zadné udaje. Vyrobek neni vybusny.
Oxidacni vlastnosti . Neoxidujici material.
Omezené mnozstvi . Neni k dispozici
Dolni mez vybusnosti : Neni k dispozici
Horni mez vybu$nosti . Neni k dispozici

Bod vzplanuti . Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu . Neni k dispozici

pH 1 7,8-8,2(20 °C)
Viskozita, kinematicka :
Viskozita, dynamicka

Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C . Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic 1 Nevztahuje se

9.2. DalSi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. DalSi charakteristiky bezpeénosti

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.
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10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecénych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecéné reakce. Uvolfiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit

Chrarite pred svétlem.

10.5. Neslucitelné materialy

Silné oxidacni €inidlo. Silné kyseliny. Silné zasady. Kyseliny.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpecné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

ATE CLP (oralni)

> 2000 mg/kg télesné hmotnosti

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Vazné poskozeni oci/podrazdéni o&i

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize
Mutagenita v zarode€nych bunkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 7,8 — 8,2 (20 °C)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci splnéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

: Neklasifikovano (Nejsou dostupné zadné udaje.

kritéria pro klasifikaci spinéna)

opakované expozici.

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udajl nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych tdajd nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

Na zakladé dostupnych udaji nejsou

: Muze zpUlsobit poSkozeni organt (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Thimerosal (54-64-8)

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

opakované expozici.

Muize zpUsobit poSkozeni organ( (centralni nervovy systém) pfi prodlouzené nebo

Nebezpecnost pfi vdechnuti

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Viskozita, kinematicka

11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné : Vyrobek nebyl testovan.

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostiedi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Perzistence a rozloZitelnost Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Perzistence a rozlozitelnost Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad 94 % (24 h)

12.3. Bioakumulaéni potencial

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Bioakumulaéni potencial Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) -1,75 (25 °C; pH 7,4)

Bioakumulaéni potencial Nepravdépodobna bioakumulace.

12.4. Mobilita v pudé

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Ekologie - ptuda ‘ Nejsou k dispozici Z&dné doplfujici udaje.

glycerol (56-81-5)

Povrchové napéti ‘ = 63,4 mN/m (20 °C)

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Tato latka/smeés nesplnuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
12.7. Jiné nepfiznivé ucéinky

Jiné nepfiznivé ucinky : Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady : Likvidace musi byt v souladu s Gfednimi predpisy. Evropsky katalog odpadud. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.
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Doporuéeni tykajici se likvidace produktu/obalu : P¥i likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi
predpisy.
HP koéd . HP5 - ,Toxicita pro specifické cilové organy (Specific Target Organ Toxicity, STOT)/Toxicita

pfi vdechnuti‘: odpady, které mohou zpUsobit toxicitu pro specifické cilové organy bud z
jednorazové, nebo opakované expozice nebo které mohou zpusobit akutni toxické Gcinky
po vdechnuti.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID Cislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplhujici informace

14.6. Zvlastni bezpe€nostni opatieni pro uzivatele

Pozemni preprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

15.1.1. Predpisy EU

DalSi informace, omezeni, zakazy a predpisy : Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé. Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi
byt klasifikovan a oznacen podle platnych zakonu a predpis.
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Bezpecnostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (pfiloha XVII nafizeni REACH)

Referencni kod Pouzitelné na
18. Thimerosal
3(b) IgA konjugat (antihumanni, 100x konc.)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafrizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Obsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek): Thiomersal. (54-64-

8)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych

znecistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou

vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor( vybu$nin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzort vybusnin na trh a jejich

pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika
Narodni predpisy

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

. Nafizeni Komise (ES) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vliady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakon €. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakond, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silniéni dopravé a vyhlaska €. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpisu.

Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé (Vyhlaska ¢. 180/2015 Sb, o zakazanych pracich
a pracovistich).

08.05.2023 (Datum revize)

CZ-cs 9/11




[CONJ 100x IgA]

Bezpecnostni List
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ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén

Oddil Zménéna polozka Zména Poznamky
V&eobecné piepracovani Format BL EU podle NARIZENI KOMISE (EU)

2020/878

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gginkliim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplisobi smrt u 50 % testované populace

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého u€inku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢ink

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G€inkdm

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpe&nych véci

cov Cistirna odpadnich vod

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpeéného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silniéni prepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena Uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkim

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006

BL Bezpecnostni List

TLM Stfedni toleranéni limit

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt

08.05.2023 (Datum revize)
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podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878

Zdroje dat Udaje vyrobce. Karta bezpe&nostnich Gdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické
latky, http://echa.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 1 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhala¢ni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 2

Aquatic Acute 1

Nebezpeény pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

EUHO032 Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

H300 Pfi poziti mdze zpusobit smrt.

H310 Pfi styku s kdizi mize zplsobit smrt.

H330 Pfi vdechovani mize zplsobit smrt.

H373 Muize zpUsobit posSkozeni organ( pfi prodlouzené nebo opakované expozici.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

STOTRE 2 Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice, kategorie 2

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

STOTRE 2

H373 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z nasich sou¢asnych poznatkl a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,

bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.

08.05.2023 (Datum revize)
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Bezpecnostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 12.05.2023 Datum revize: 12.05.2023 Verze: 1.00

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smeés
Obchodni nazev : [CONTROL 7 + IgX] [CONTROL 7 +/- IgX] [CONTROL 7 - IgX]

1.2. Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zptisoby pouziti
Pouziti Iatky nebo smési : Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

1.2.2. Nedoporucené pouziti
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Dodavatel Email-adresa znalce:
Virotech Diagnostics GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A2

DE- 63128 Dietzenbach

Deutschland

T +49 6074 236980
qualitymanagement@virotechdiagnostics.com

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace : Telefonni &islo pro naléhavé situace: +49 (0) 6074 236980 (Dostupné pouze v oteviraci
dobé od pondéli do patku vzdy od 8:30 do 12:00 a od 13:00 do 16:30 hodin).

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Senzibilizace kize, kategorie 1 H317
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Vystrazné symboly nebezpecnosti (CLP)

GHSO07
Signalni slovo (CLP) : Varovani
Obsahuje : reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1),
metyl-2H-isothiazol-3-on
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H317 - MGze vyvolat alergickou kozni reakci.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) : P280 - Pouzivejte ochranné rukavice.

P302+P352 - PRI STYKU S KUZI: Omyijte velkym mnoZstvim vody.
P333+P313 - Pfi podrazdéni kGize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
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2.3. DalSi nebezpecnost

Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XllII nafizeni REACH

Slozka

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Tato latka/smés nesplnuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha Xl
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Tato latka/smés nesplniuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s €1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési

Nazev

Identifikator vyrobku

%

Klasifikace podle nafizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)

metyl-2H-isothiazol-3-on

Cislo CAS: 2682-20-4
Cislo ES: 220-239-6
Indexové &islo: 613-326-00-9

< 0,1

Acute Tox. 2 (Inhala¢ni), H330 (ATE=0,1
mg/l/4h)

Acute Tox. 3 (Dermalni), H311 (ATE=242
mg/kg télesné hmotnosti)

Acute Tox. 3 (Oralni), H301 (ATE=120
mg/kg télesné hmotnosti)

Skin Corr. 1B, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)

Aquatic Chronic 1, H410

EUHO071

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)
(Poznédmka B)

Cislo CAS: 55965-84-9
Indexové ¢islo: 613-167-00-5

< 0,1

Acute Tox. 2 (Inhalaéni), H330 (ATE=0,33
mg/l/4h)

Acute Tox. 2 (Dermalni), H310
(ATE=87,12 mg/kg télesné hmotnosti)
Acute Tox. 3 (Oralni), H301 (ATE=64
mg/kg télesné hmotnosti)

Skin Corr. 1C, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)
EUHO71

Specifické koncentracni limity:

Nazev

Identifikator vyrobku

Specifické koncentracni limity

metyl-2H-isothiazol-3-on

Cislo CAS: 2682-20-4
Cislo ES: 220-239-6
Indexové Cislo: 613-326-00-9

(10,0015 =C = 100) Skin Sens. 1A, H317

12.05.2023 (Datum revize)
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reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a | Cislo CAS: 55965-84-9
2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) Indexové €islo: 613-167-00-5

(10,0015 =<C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315

(0,6 =<C £100) Eye Dam. 1, H318

(0,6 =<C < 100) Skin Corr. 1C, H314

Poznamka B : Nékteré latky (kyseliny, hydroxidy atd.) jsou uvadény na trh ve vodnych roztocich o r(izné koncentraci, a vyZaduji tedy rozdilnou
klasifikaci a oznaceni, protoze jejich nebezpecnost je pfi riznych koncentracich rlizna. V ¢asti 3 maji zaznamy s poznamkou B obecné oznaceni
tohoto typu: ,.... % nitric acid” (,.... % kyselina dusi¢na®). V tomto pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku koncentraci roztoku vyjadfenou v
procentech. Neni-li uvedeno jinak, pfedpoklada se, Ze koncentrace je uvedena v hmotnostnich procentech.

Uplné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vS§eobecné .V pfipadé pochybnosti, nebo pokud pfiznaky pretrvavaiji, vyhledejte lékare.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici dychani. Pfivolejte
lékare.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kazi : Pokozku omyjte velkym mnozstvim vody. Kontaminovany odév sviéknéte. Pfi podrazdéni
kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/oSetreni.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem . Jako prevenci proplachnéte o¢i vodou.

Prvni pomoc pfi poziti . Necitite-li se dobre, volejte toxikologické informacni stfedisko nebo Iékare.

Symptomy/ucinky pfi kontaktu s kdzi 1 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Aplikujte symptomatickou lécbu.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : K haSeni okolniho pozaru pouzivejte vhodna hasiva. Vodni mlha. Suchy prasek. Péna. Oxid
uhlicity.

Nevhodna hasiva : Pfimy proud vody.

5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpecéné rozkladné : Mozné uvolfiovani toxickych vyparl. uvolfiovani $kodlivych/drazdivych plyni/par. Oxid
produkty uhelnaty. Oxid uhli¢ity (CO2). Oxidy dusiku. Oxidy siry.

5.3. Pokyny pro hasice

Ochrana pfi haseni pozaru . Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomicek. Nezavisly izola¢ni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.
Dalsi informace 1 Zavfené nadoby vystavené ohni ochlazujte vodni sprchou. Zabrarite pronikani vody z

haseni do kanalizace nebo vodnich tokd. Likvidace musi byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikl zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozsypal, vyvétrejte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a oci.
Zamezte vdechovani aerosold, par, mihy.
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6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani

expozice / osobni ochranné prostfedky".

6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace. Zabrarite proniknuti do spodni pddy. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do

vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfislusné ufady.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro cisténi

ZpUsoby cisténi . Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu. Mechanicky seberte
(zametenim, nabranim na lopatku) a vyhodte do vhodné nadoby.

DalSi informace 1 Materidly a pevné zbytky zlikvidujte na misté, které k tomu ma opravnéni. Likvidace musi

byt v souladu s ufednimi pfedpisy.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pokyny pro bezpec¢né nakladani. Viz nadpis 7. Pouzivani osobnich ochrannych pomlcek viz bod 8. Dal$i informace viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Opatfeni pro bezpe¢né zachazeni . Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o¢i. Zamezte
vdechovani mlhy, par, aerosolt. Pouzivejte osobni ochranné pomticky.
Hygienicka opatfeni : Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Kontaminovany odév pred

opétovnym pouzitim vyperte. Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte. Po

manipulaci s vyrobkem si vzdy umyjte ruce.

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

Skladovaci podminky : Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu : Uchovavejte oddélené od potravin, napoji a krmiv.

7.3. Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouziti

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty
Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporuéenych

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.3. Uvolnéné znecistujici latky ve vzduchu

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

DNEL/DMEL (pracovnici)
Akutni - mistni G€inky, inhalacné 0,04 mg/m3
Dlouhodobé - mistni G€inky, inhalacéné 0,02 mg/m3

DNEL/DMEL (vefejnost)

Akutni - systémové ucinky, oralné 0,11 mg/kg télesné hmotnosti

Akutni - mistni G¢€inky, inhalacné 0,04 mg/m3
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Dlouhodobé - systémové ucinky,oralné

0,09 mg/kg télesné hmotnosti/den

Dlouhodobé - mistni ucinky, inhala¢né 0,02 mg/m3
PNEC (voda)

PNEC aqua (sladka voda) 0,00339 mg/l
PNEC aqua (mofska voda) 0,00339 mg/l
PNEC aqua (pferusované vypousténi, sladka voda) 0,00339 mg/l
PNEC aqua (pferuSované vypousténi, morska voda) |0,00339 mg/l

PNEC (sediment)

PNEC sediment (sladka voda)

0,027 mg/kg suché hmotnosti

PNEC sediment (mofska voda)

0,027 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (zemina)

PNEC zemina 0,01 mg/kg suché hmotnosti
PNEC (STP)

PNEC ¢istirna odpadnich vod 0,23 mg/|
metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

DNEL/DMEL (pracovnici)

Akutni - mistni U¢inky, inhalacné 0,043 mg/m?

Dlouhodobé - mistni ucinky, inhala¢né 0,021 mg/m?

DNEL/DMEL (vefejnost)

Akutni - systémové ucinky, oralné

0,053 mg/kg télesné hmotnosti/den

Akutni - mistni G€inky, inhala¢né

0,043 mg/m?3

Dlouhodobé - systémové ucinky,oralné

0,027 mg/kg télesné hmotnosti/den

Dlouhodobé - mistni u€inky, inhalaéné 0,021 mg/m?
PNEC (voda)

PNEC aqua (sladka voda) 3,39 ug/l
PNEC aqua (mofska voda) 3,39 ug/l
PNEC aqua (pferusované vypousténi, sladka voda) 3,39 ug/l
PNEC aqua (pferusované vypousténi, mofska voda) | 3,39 ug/l

PNEC (zemina)

PNEC zemina

0,047 mg/kg suché hmotnosti

PNEC (STP)

PNEC distirna odpadnich vod

0,23 mg/l

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje
8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.
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8.2.2. Osobnich ochrannych prostredkt
8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oéi:
Hrozi-li zasaZeni o¢i vystiikujicim materidlem, pouzivejte ochranné bryle. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrana kulize

Ochrana kuze a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. EN ISO 13688. EN 13034

Ochrana rukou:

Chemicky odolné ochranné rukavice. ISO 374-1. Nitrilovy kaucuk. Vybér spravnych rukavic je rozhodnuti, které zavisi nejen na typu materialu, ale
také na dal$ich znacich kvality, které se u jednotlivych vyrobcu li§i. Ohledné propustnosti a doby do proniknuti se fidte pokyny vyrobce. Rukavice je
tfeba vymeénit po kazdém pouziti, a kdykoli se na nich objevi znamky opotfebeni nebo prodéravéni

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:

V pfipadé nedostate&ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. V pfipadé netimysiného tniku latky. Casticovy filtr. P2. EN 143.
V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vhodné dychaci zafizeni. . Dychaci pfistroj s filtrem. Ochrana dychacich cest by méla slouzit pouze ke
zvladnuti zbytkového rizika pfi kratkodobych ¢innostech, kdyz byly dodrzené vSechny prakticky proveditelné kroky k redukci ohrozeni pfi zdroji
rizika, napf. zdrzovani se v bezpecné vzdalenosti a / nebo lokalni odsavani.

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi:

Zabranite uvolnéni do zivotniho prostredi.

DalSi informace:

Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o¢i. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy umyijte ruce.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Kapalina
Barva . bezbarvy.
Zapach : Bez zapachu.

Prahova zapachu
Bod tani / rozmezi bodu tani

Bod tuhnuti . Neni k dispozici

Bod varu . Neni k dispozici
Hoflavost 1 Nevztahuje se
VybuSnost : Vyrobek neni vybusny.

Oxidacni vlastnosti
Omezené mnozstvi
Dolni mez vybusSnosti
Horni mez vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

: Neni k dispozici
1 Nevztahuje se

. Neoxidujici material.
: Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Neni k dispozici
. Neni k dispozici
: Neni k dispozici

pH 1 7-7,2(20°C)
Viskozita, kinematicka . Neni k dispozici
Rozpustnost : Voda: Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota . Neni k dispozici

Relativni hustota
Relativni hustota par pfi 20°C
Charakteristiky ¢astic

. Neni k dispozici
: Neni k dispozici
: Nevztahuje se
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9.2. Dalsi informace

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje
9.2.2. DalSi charakteristiky bezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béZnych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecéné reakce.

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit

PFi dodrzeni doporuéenych podminek skladovani a zachazeni zadné (viz bod 7).

10.5. Neslucitelné materialy
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

10.6. Nebezpecéné produkty rozkladu

Za normalnich podminek uchovavani a pouzivani by nemély vznikat nebezpeéné rozkladné produkty.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralni)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnuti)
Ziravost/drazdivost pro kiZi

Véazné poskozeni o¢i/podrazdéni odi

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kize
Mutagenita v zarode¢nych burkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Nebezpecnost pfi vdechnuti

11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplniujici udaje

: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
: Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 7 = 7,2 (20 °C)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

pH: 7 -7,2 (20 °C)

1 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

1 Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Ekologie — vSeobecné

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou
(akutni)

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou
(chronickou)

: Vyrobek nebyl testovan.
. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajl nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

. Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

LC50 - Ryby [1]

0,19 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; EPA OPP 72-1)

EC50 - Korysi [1]

0,18 mg/l (48 h; Daphnia magna; EPA OPP 72-2)

ErC50 fasy

0,0063 mg/l (72 h; Skeletonema costatum (mofska fasa); (metoda OECD 201))

NOEC chronicka, ryby

0,098 mg/l (28 d; Oncorhynchus mykiss; (metoda OECD 215))

NOEC chronicka, korysi

0,328 mg/l (21 d; Daphnia magna; (metoda OECD 211))

NOEC chronicka, fasy

0,0005 mg/l (48 h; Skeletonema costatum (mofska fasa); (metoda OECD 201))

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

LC50 - Ryby [1]

4,77 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; (metoda OECD 203))

EC50 - Korysi [1]

0,934 mg/l (48 h; Daphnia magna; (metoda OECD 202))

EC50 72hodinova fasy

0,103 mg/I (72 h, Pseudokirchneriella Subcapita; (metoda OECD 201))

ErC50 fasy

0,072 mg/l ((metoda OECD 201); 96 h; Skeletonema costatum (mofrska fasa))

NOEC chronicka, ryby

4,93 mg/l (98 d; Oncorynchus mykiss; (metoda OECD 210))

NOEC chronicka, korysi

0,044 mg/l (21 d; Daphnia magna; (metoda OECD 211))

NOEC chronicka, fasy

0,05 mg/l (5 d; Pseudokirchneriella subcapitata; (metoda OECD 201))

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Perzistence a rozlozitelnost

Snadno odbouratelny, nespliuje interval 10 dnu.

Biologicky rozklad

62 % (29 d; (metoda OECD 301B))

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Perzistence a rozlozitelnost

Neni snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad

50 % (29 d; (metoda OECD 301B))

12.3. Bioakumulaéni potencial

Kontrolni séra IgG / IgM / IgA (negativni, odfiznuta, pozitivni kontrola), kvantifikace IgG v pufru ZB200.7

Bioakumula¢ni potencial

Nejsou k dispozici zadné doplriujici udaje.

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Faktor biokoncentrace (BCF REACH)

=41 (20 °C; 0,12 mg/L; EPA OPP 165-4)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

-0,32 - 0,7 (20 °C; (metoda OECD 117))

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pow)

-0,486 (25 °C; (metoda OECD 107))

Bioakumulacni potencial

Nepravdépodobna bioakumulace.
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12.4. Mobilita v pudé

Kontrolni séra IgG / IgM / IgA (negativni, odfiznuta, pozitivni kontrola), kvantifikace IgG v pufru ZB200.7

Ekologie - ptda Nejsou k dispozici Zadné doplfujici udaje.

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1) (55965-84-9)

Povrchové napéti 73 mN/m (19,5 °C; 1 g/L; ZkuSebni metoda EU A.5)

Ekologie - ptda Nizka pohyblivost (ptada).

metyl-2H-isothiazol-3-on (2682-20-4)

Povrchové napéti 68,8 mN/m (19 °C, EEC Metoda A5)

Ekologie - ptda Nizka pohyblivost (puda).

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni éinnosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici Zzadné doplriujici udaje

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky . Nejsou k dispozici zadné dopliujici udaje

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady : Likvidace musi byt v souladu s ufednimi predpisy. Evropsky katalog odpad(. Nevylévejte do
kanalizace ani do pfirody. Nevyhazujte do domovniho odpadu.

Doporuceni tykajici se likvidace produktu/obalu ;P likvidaci dodrzujte mistni pfedpisy. Recyklujte nebo odstranujte shodné s platnymi
predpisy.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN

14.1. UN cislo nebo ID éislo

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.3. Trida/tiidy nebezpeénosti pro prepravu

Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se ‘ Nevztahuje se

14.4. Obalova skupina

Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se

Nejsou dostupné zadné doplnujici informace
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14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

Pozemni pfeprava
Nevztahuje se

Doprava po mofi
Nevztahuje se

Letecka preprava
Nevztahuje se

Vnitrozemska lodni doprava
Nevztahuje se

Zelezniéni preprava
Nevztahuje se

14.7. Namoini hromadna preprava podle nastrojt IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpe€nosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

15.1.1. Predpisy EU

Dal$i informace, omezeni, zakazy a predpisy . Tento produkt je zdravotnické zafizeni a nemusi byt klasifikovan a oznacen podle platnych
zakonU a predpist. Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé.

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (priloha XVII nafizeni REACH)

Referencni kod Pouzitelné na

3(b) Kontrolni séra IgG / IgM / IgA (negativni, odfiznutd, pozitivni kontrola), kvantifikace 1gG v pufru ZB200.7 ; reakéni
smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

3(c) reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podiéhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecitujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach)

Nafizeni o poSkozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poSkozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzorG vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzor(i vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzora drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)
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15.1.2. Narodni predpisy

Ceska republika
Narodni predpisy

: Nafizeni Komise (ES) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek.

Zakon €. 350/2011 Sb, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

Zakon €. 20/1966 Sb, o péci o zdravi lidu.

Nafizeni vlady €. 9/2013 Sb, kterym se méni nafizeni vliady €. 361/2007 Sb, kterym se
stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon ¢. 185/2001 Sb, o odpadech a o zméné nékterych dalSich zékond, v platném znéni.
Zakon €. 111/1994 Sb, o silniéni dopravé a vyhlaska ¢. 64/1987 Sb, o evropské dohodé o
mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjSich a
souvisejicich predpisu.

Dodrzet pracovni omezeni pro mladistvé (Vyhlaska ¢. 180/2015 Sb, o zakazanych pracich
a pracovistich).

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Oznaceni zmén:
VSeobecné pfepracovani.

Zkratky a akronymy:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation intérieure
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silniéni prepravé nebezpecného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

BCF Biokoncentracni faktor

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

DMEL Odvozena Uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkdm

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkiim

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

IARC International Agency for Research on Cancer

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

LC50 LetaIni koncentrace, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)

LOAEL Nejnizsi davka s pozorovanym nepfiznivym ucinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého Gc¢inku
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NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku
NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inku
OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka
PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim G€inklim
REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpednych véci
BL Bezpecnostni List
cov Cistirna odpadnich vod
TLM Stfedni toleranéni limit
vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich
Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt
Zdroje dat : Udaje vyrobce. Karta bezpe&nostnich Gdaji dodavatele. Evropska agentura pro chemické
latky, http://fecha.europa.eu/cs.
Oddéleni, které vydalo datovy list: . KFT Chemieservice GmbH

Odpovédna osoba

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
. Dr. Andreas Kretzschmar

UplIné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 2 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 2

Acute Tox. 2 (Inhalaéni)

Akutni toxicita (inhalaéni), kategorie 2

Acute Tox. 3 (Dermalni)

Akutni toxicita (dermalni), kategorie 3

Acute Tox. 3 (Oralni)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 3

Aquatic Acute 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

EUHO71 ZpUsobuje poleptani dychacich cest.

Eye Dam. 1 Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci, kategorie 1
Eye Irrit. 2 Vazné poskozeni o€i / podréazdéni oci, kategorie 2
H301 Toxicky pfi poziti.

H310 PFi styku s kGzi muze zpUsobit smrt.

H311 Toxicky pfi styku s kazi.

H314 ZpUsobuje téZké poleptani kiize a poskozeni oéi.
H315 Drazdi kizi.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni o€i.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

H330 PFi vdechovani mize zpusobit smrt.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
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H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

Skin Corr. 1B Ziravost/drazdivost pro kuzi, kategorie 1, podkategorie 1B

Skin Corr. 1C Ziravost/drazdivost pro ki, kategorie 1, podkategorie 1C

Skin Irrit. 2 Ziravost/drazdivost pro kiizi, kategorie 2

Skin Sens. 1 Senzibilizace kize, kategorie 1

Skin Sens. 1A Senzibilizace klze, kategorie 1A

Klasifikace a postup pouzité k odvozeni klasifikace pro smési podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]:
Skin Sens. 1 H317 Vypoctova metoda

KFT SDS EU 00

Tyto informace vychazeji z naSich sou¢asnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,
bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.
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