Vyhovuje dodatku Il nafizeni (ES) &. 1907/2006 (REACH), ve znéni nafizeni (EU) &. 2020/878 - Ceska republika

HORIBA BEZPECNOSTNI LIST

Medical
A91A00736E-R1 CS

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku : ABX Pentra Ilg A CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin A - R1
Kéd produktu : A11A01923 // 1300023881

Kod SAP : 1220001923 // 1300023881

Popis produktu : 28mL//6x14 mL

Typ produktu : Kapalné.

Jiné oznaceni : Nejsou k dispozici.

1.2 Prislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Uvedena pouziti

Diagnostické Cinidlo pro kvantitativni in vitro stanoveni imunoglobulinu A (IgA) v séru nebo plazmé pomoci
turbidimetrie.

Nedoporuéena pouziti
Nelze pouzit.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

e-mail adresa osoby : documentation.med@horiba.com
odpovédné za tento
bezpeénostni list

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Narodni poradni organ/toxikologické stiedisko

Telefonni ¢islo 1 +420 224 919 293
Dovozce
Telefonni ¢islo : +80067 14 1516

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Definice produktu : Smés

Klasifikace v souladu s Nafizenim (ES) €.1272/2008 [CLP/GHS]

Neklasifikovan.

Tato latka neni klasifikovana jako nebezpecéna v souladu s nafizenim ES ¢&. 1272/2008 v platném znéni.
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ODDIL 2: Identifikace nebezpecnostl

Slozky s neznamou
toxicitou

2.2 Prvky oznaceni
Signalni slovo

Standardni véty o
nebezpecnosti

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi
peroralnim podani

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi styku s
kazi

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi
vdechnuﬁ

: Zadné signalini slovo.
: Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

Prevence

Reakce

Skladovani

Odstranovani
Dodate¢né udaje na Stitku

Priloha XVI - Omezovani
vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani nékterych
nebezpecénych latek,
smési a predmétl

: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Na vyzadani je kodispozici bezpecnostni list.

: Nelze pouzit.

Specialni pozadavky na baleni

Obaly vybavené uzavéry
odolnymi proti otevieni
détmi

Dotykova vystraha pfi
nebezpeci

2.3 DalsSi nebezpecnost

Produkt splfiuje kritéria
pro PBT nebo vPvB podle

nafizeni (ES) €. 1907/2006,

priloha Xl

DalsSi nebezpeci, ktera se
nepromitaji do klasifikace

: Nelze pouzit.

: Nelze pouzit.

: Tato smés neobsahuje Zadné latky, které jsou hodnoceny jako PBT nebo vPvB.

: Nejsou znamé.

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.2 Smési : Smés
. . o A . Specifické
o
Nazev vyrobku/pripravku |ldentifikatory %o Klasifikace koncentr. limity, Typ
M-faktory a ATE
trometamol ES: 201-064-4 <5 Skin Irrit. 2, H315 - [1]
CAS: 77-86-1 Eye Irrit. 2, H319

Viz oddil 16 pro pIné

znéni H-vét

uvedenych vyse.

Na zakladé sou€asnych znalosti dodavatele, ve vyrobku nejsou pfitomny Zadné dodatecné slozky v koncentracich,
které by byly klasifikovany jako zdravi Skodlivé nebo nebezpeéné pro Zivotni prostiedi, PBT nebo vPvB, nebo by mély
stanoveny limitni expozi¢ni hodnoty na pracovisti a tudiz by musely byt uvedeny v tomto oddilu.
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ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

Tvp
[1] Latka klasifikovana jako zdravi Skodliva nebo nebezpeénd Zivotnimu prostfedi
Hygienické limity latek v ovzdusi pracovist, pokud jsou dostupné, viz kapitola 8.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Styk s o¢ima : Okamzité proplachuijte o&i velkym mnozstvim vody, ob¢as nadzvednéte horni a
spodni vicko. Vyhledejte a odstrarte kontaktni Cocky. Pokud dojde k podrazdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Inhalaéni : Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici
dychani. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé
vdechnuti produktd rozlozenych v ohni, mohou byt pfiznaky opozdéné. Postizenou
osobu je tfeba ponechat pod Iékafskym dohledem po dobu 48 hodin.

Pri styku s ktzi : Zasazené Casti pokozky dikladné oplachnéte vodou. Odstrante potfisnény odév a
obuv. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.
P¥i poziti : Vyplachnéte Usta vodou. Jestlize byl material poZit a postizena osoba je pfi védomi,

podavejte k piti vodu v malych davkach. Nevyvolavejte zvraceni, pokud to neni
vyslovné doporuceno lékafem. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou

pomoc.
Ochrana pracovniki prvni  : Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
pomoci provadéné bez fadného tréninku.

Znamky a pfiznaky nadmérné expozice

Styk s o¢ima : Zadné specifické Udaje.
Inhalaéni : Zadné specifické Udaje.
Pri styku s kuzi : Zadné specifické udaje.
PFi poziti : Zadné specifické Udaje.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Poznamky pro lékare : V pfipadé vdechnuti produktd rozloZzenych v ohni, mohou byt pfiznaky opozdéné.
PostiZzenou osobu je tfeba ponechat pod Iékafskym dohledem po dobu 48 hodin.
Specificka opatieni : Neni specifické oSetfovani.

ODDIL 5: Opatteni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva : Pouzijte hasici prostfedek vhodny pro haseni okoli pozaru.
Nevhodna hasiva : Nejsou zname.

5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpeci z latky nebo : V ohni nebo pfi zahfati dochazi ke zvySeni tlaku a obal mize prasknout.
smeési
Nebezpecné horlavé : Produkty rozkladu mohou obsahovat nasledujici latky:
produkty oxid uhlicity
oxid uhelnaty
oxidy dusiku

5.3 Pokyny pro hasice
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ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

Specialni ochranna : lhned izolujte prostor vykazanim v8ech osob z okoli nehody, pokud doslo k pozaru.

opatieni pro hasice Nesmi byt podnikany zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
provadéné bez fadného tréninku.

Specialni ochranné : PoZarnici musi pouzivat vhodné ochranné prostifedky a dychaci pfistroje s

prostiedky pro hasice pretlakovou maskou na cely obliCej. Odévy pro hasie (v€etné helem, ochrannych

bot a rukavic) splfiujici evropskou normu EN 469 poskytnou zakladni uroven
ochrany pro chemické nehody.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé : Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce

pracovniki zasahujicich v provadéné bez fadného tréninku. Evakuujte sousedni oblast. Zakaz vstupu

pfipadé nouze nepovolanych a nechranénych osob. Nedotykejte se ani nepfechazejte pres rozlity
material. PouZivejte poZadované osobni ochranné prostfedky.

Pro pracovniky zasahujici : Pokud se vyzaduje specialni odév pro odstranéni uniku, pfectéte si informace v

v pfipadé nouze oddile 8 o vhodnych a nevhodnych materialech. Viz také informace v oddile "Pro

pracovniky kromé pracovnik( zasahujicich v pfipadé nouze".

6.2 Opatieni na ochranu : Zabrarite rozsiteni rozlittho materialu a kontaminaci pady, a jeho Uniku do vodnich
zivotniho prostiedi tokd, odpadd a kanalizace. Jestlize vyrobek zpUsobil znecisténi zivotniho prostiedi
(kanalizace, vodni toky, zemina nebo vzduch), informujte ufady.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Malé rozliti : Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.
Nafedte vodou a setfete je-li feditelny vodou. Alternativné, nebo je-li vodou feditelny,
absorbujte jej inertnim suchym materialem a umistéte ve vyhrazeném kontejneru
pro likvidaci odpadu. Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

Velkeé rozliti : Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.
Zabrarite vniknuti do kanalizace, vodnich toku, zaklad budov nebo uzavienych
prostor. Oplach rozlité latky vypoustéjte pfes Cistirnu odpadnich vod nebo
postupuijte nasledovné. Seberte a shromazdéte rozptyleny material pomoci
nevznétlivého absorbéniho prostfedku, napf. pisku, zeminy, vermikulitu, kfemeliny a
umistéte jej do kontejneru pro likvidaci odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy.
Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

6.4 Odkaz na jiné oddily : Viz oddil 1 pro pohotovostni kontaktni informace.
Viz oddil 8 pro informace o vhodnych osobnich ochrannych prostfedcich.
Viz oddil 13 pro dalsi informace o nakladani s odpadem.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouZitich uvedenych ve scénafi expozice.

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Ochranna opatieni : Pouzijte vhodné osobni ochranné prostfedky (viz kapitola 8).
Doporuceni, tykajici se : Jidlo, piti a koufeni je tfeba zakazat v mistech kde se s timto materialem manipuluje,
hygieny prace kde je skladovan a zpracovavan. Pracovnici si pfed jidlem, pitim a koufenim musi

umyt ruce a obliej. Odlozte kontaminovany odév a ochranné prostfedky pfed
vstupem do jidelnich prostord. Viz také oddil 8 pro dalsi informace o hygienickych
opatfenich.

7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Skladujte pfi teplotach v nasledujicim rozmezi: 2 do 8°C (35,6 do 46,4°F). Skladujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Skladujte v originalnich obalech chranénych pfed pfimym sluneénim zafenim v suchych, chladnych a dobfe vétranych
prostorach, oddélené od nesluditelnych materialt (viz Kapitola 10) a jidla a piti. Do doby, nez bude pfipraven k pouziti,
uchovavejte kontejner uzavieny a utésnény. Oteviené kontejnery se musi znovu peclivé utésnit a udrzovat ve svislé
poloze, aby se zabranilo Uniku. Neskladujte v neoznacenych kontejnerech. Pouzijte vhodny obal k zamezeni
kontaminace Zivotniho prostfedi. Pfed manipulaci nebo pouZitim si prostudujte informace o neslugitelnych
materialech uvedené v oddilu 10.

7.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti
Doporuceni : Nejsou k dispozici.

Specificka reseni pro : Nejsou k dispozici.
pramyslovy sektor

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

Seznam Urcéenych pouziti v oddile 1 by mél byt konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich
uvedenych ve scénafi expozice.

8.1 Kontrolni parametry

Hygienické limity latek v ovzdusi pracovist
Neni znama informace o limitni hodnoté.

Indexy biologické expozice
Nejsou znamy zadné expozicni indexy.

Doporuéené procedury : Je tfeba odkazat na normy monitorovani, napf: Evropska norma EN 689 (Ovzdusi

monitorovani na pracovisti - Pokyny pro stanoveni inhalaéni expozice chemickym latkam pro
porovnani s limitnimi hodnotami a strategie méfeni) Evropska norma EN 14042
(Ovzdusi na pracovisti - Navod k aplikaci a pouziti postupt posuzovani expozice
chemickym a biologickym ¢initelm) Evropska norma EN 482 (Ovzdusi na
pracovisti - VSeobecné pozadavky na postupy méfeni chemickych latek) Pro
metody stanoveni nebezpecnych latek je rovnéz nutny odkaz na narodni navody

postupu.
DNEL/DMEL
Hodnoty DNEL/DMEL nejsou dostupné.
PNEC

Hodnoty PNEC nejsou dostupné.

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly : Spravné celkové vétrani by mélo byt dostate€né pro regulaci pracovni expozice ve
vzduchu obsazenych necistot.

Individualni ochranna opatieni

Hygienicka opatieni : Po manipulaci s chemikaliemi a pfed jidlem, koufenim, pouzitim toalety nebo na
konci smény dukladné omyijte ruce, predlokti a tvaf. K odstranéni potencialné
kontaminovanych odévu je tfeba pouzit vhodné postupy. Pred dal$im pouzitim
znecidtény odév vyperte. Zajistéte moznost vyplachu oc&i a sprchu v blizkosti
pracovisté.

Ochrana oc¢i a obli¢eje : Pouzivejte ochranu o¢i odpovidajici schvalenym normam vzdy, kdyz hrozi mozné
nebezpedi, aby jste zabranili vystaveni postfikani kapalinou, aerosoly, plyny nebo
prachy. Pokud je kontakt pravdépodobny a hodnoceni nenaznacuje vy3Si stupen
ochrany, je nutné pouzivat tyto ochranné prostfedky: ochranné bryle s bo€nimi
Stitky. Doporuceno: Bryle s fadnym utésnénim podle EN 166.

Ochrana klze

Ochrana rukou : V pfipadé pfedpokladaného nebezpedi je tfeba pfi manipulaci s chemickou latkou
pouzivat schvalené a certifikované nepropustné rukavice odolné proti chemikaliim.
> 8 hodin (doba pouzitelnosti): Ochranné rukavice podle EN 374.
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ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

Ochrana téla

Jina ochrana kuze

Ochrana dychacich cest

Omezovani expozice
Zivotniho prostredi

1 V pfipadé mozného nebezpedi je tfeba, aby pfislusny odbornik podle typu

vykonavané ¢&innosti pfed manipulaci s touto latkou zvolil vhodné osobni ochranné
pomucky.

: Vhodna obuv a opatfeni pro ochranu kiize musi byt zvoleny podle provadéného

ukonu a pfitomnych rizik, a musi byt schvaleny odbornikem pfed zahajenim prace s
timto produktem.

: Na zakladé nebezpedi a potencialu expozice vyberte respirator, ktery odpovida

vhodnému standardu nebo certifikaci. Respiratory se musi pouzivat v souladu

s programem na ochranu dychacich cest, aby bylo zajisténo spravné pfipevnéni,
proskoleni a dalsi dllezité aspekty pouziti. Doporu¢eno: Kombinovany filtraéni
dychaci pfistroj podle EN 14387.

: Pro zajisténi dodrzeni legislativou stanovenych podminek ochrany Zivotniho

prostfedi je potfebné kontrolovat emise z ventilaCnich a vyrobnich zafizeni. V
nékterych pfipadech bude pro sniZeni emisi na pfijatelnou uroven potfebné zaradit
pracky dymd, filtry, nebo provést Upravy vyrobnich zafizeni.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

Podminky méFeni vSech vlastnosti jsou pfi standardni teploté a tlaku, pokud neni uvedeno jinak.

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Vzhled
Skupenstvi
Barva
Zapach
Prahova hodnota zapachu
Bod tani/bod tuhnuti

Pocatec¢ni bod varu a rozmezi
bodu varu

Horlavost

Dolni a horni mezni hodnota
vybusnosti

Bod vzplanuti
Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

: Kapalné. [Jasna.]

: Bezbarvy.

: Charakteristicka. jako PEG
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nehoflavy.
V ohni mohou zplodiny hofeni vytvaret toxické plyny a kouf.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

pH : 7do8

Viskozita : Nejsou k dispozici.

Rozpustnost
Média Vysledek
studena voda Snadno rozpustné
horka voda Snadno rozpustné

Rozpustnost ve vodé

Misitelné s vodou

Rozdélovaci koeficient: n-
oktanol/voda

Tlak pary

Relativni hustota
Hustota

Hustota pary
Vybusné vilastnosti

: Nejsou k dispozici.
: Ano.
: Nelze pouzit.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: 1,019 g/cm? [20°C (68°F)]
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

Oxidaéni vlastnosti : Nejsou k dispozici.

Vlastnosti €astic
Stiedni velikost €astic : Nelze pouzit.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita : Pro tento produkt nebo jeho slozky nejsou dostupné zadné specifické udaje ze
zkouSek tykajici se reaktivity.

10.2 Chemicka stabilita : Produkt je stabilni.

10.3 Moznost : Za normalnich podminek skladovani a pouzivani nedochazi k nebezpenym
nebezpecnych reakci reakcim.

10.4 Podminky, kterym je : Zadné specifické udaje.

treba zabranit

10.5 Neslugéitelné materidly : Zadné specifické Gdaje.

Dalsi informace : Reaktivni, nebo nekompatibilni s nasledujicimi materialy: kyseliny a alkalie.
10.6 Nebezpeéné produkty : Za normalnich skladovacich podminek a pouziti by se nemély vytvaret nebezpeéné
rozkladu produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

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

Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Odhady akutni toxicity
N/A
Podrazdéni/poleptani
Nazev vyrobku/pfipravku Vysledek Druhy |Vysledek Expozice Pozorovani
trometamol Klze - Stfedné drazdivy Kralik - 25 Percent -
Klze - Stfedné drazdivy Zena - 1 Percent -
Kaze - Velmi drazdivy Kralik - 500 -
milligrams
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Precitlivélost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Mutagenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Karcinogenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Toxicita pro reprodukci
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Teratogenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Nejsou k dispozici.
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ABX Pentra Ig A CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin A - R1

ODDIL 11: Toxikologické informace

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Nejsou k dispozici.

Nebezpecénost pii vdechnuti
Nejsou k dispozici.

Informace o : Nejsou k dispozici.

pravdépodobnych cestach

expozice

Potencidlni akutni G€inky na zdravi
Styk s o¢ima : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.
Inhalaéni : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Pri styku s kazi : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.
Pfi poziti : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Styk s o¢ima : Zadné specifické udaje.
Inhalaéni : Z&dné specifické udaje.
Pri styku s ktzi : Zadné specifické udaje.
Pfi poziti : Zadné specifické udaje.

Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé a dlouhodobé expozice
Kratkodoba expozice

Mozné okamzité ucinky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné u€inky : Nejsou k dispozici.
Dlouhodoba expozice

Mozné okamzité uc€inky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné u€inky : Nejsou k dispozici.

Potencialni chronické ucinky na zdravi
Nejsou k dispozici.

Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

VSeobecné : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Karcinogenita : Nejsou znamy zavazné negativni UCinky.
Mutagenita : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Toxicita pro reprodukci : Nejsou znamy zavazné negativni uCinky.

11.2 Informace o dalSi nebezpecénosti
11.2.1 Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici.
11.2.2 Dalsi informace
Nejsou k dispozici.
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulacni potencial
Nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v pudé

Rozdélovaci koeficient : Nejsou k dispozici.
puda/voda (Koc)

Mobilita : Nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Tato smés neobsahuje Zadné latky, které jsou hodnoceny jako PBT nebo vPVB.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici.

12.7 Jiné nepriznivé ucinky
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

13.1 Metody nakladani s odpady
Produkt

Metody odstranovani : Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Likvidace tohoto vyrobku, roztokd a
veskerych vedlejsSich produktd musi za v8ech okolnosti splfiovat podminky ochrany
zivotniho prostredi, legislativé o odpadech a vSem pozadavkim mistnich uradg.
Svéfte likvidaci pfebyte€ného a nerecyklovatelného materidlu autorizované firmé.
Odpad nesmi byt vypoustén do kanalizace neupraveny, pokud neni zcela v souladu
s pozadavky vSech pfislusnych organd.

Nebezpeény odpad : Podle sou€asnych znalosti dodavatele tento produkt neni nutno povazovat za
nebezpec€ny odpad jak je definovano smérnici EU 2008/98/ES.

Baleni

Metody odstranovani : Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Obaly z odpadu by mély byt
recyklovany. O spalovani nebo ukladani na skladku uvazujte pouze pokud
recyklovani neni mozné.

Specialni opatieni : Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpeénym zpisobem. V
prazdnych kontejnerech nebo cisternach mohou zlstavat zbytky produkta.
Zabrarnite rozsifeni rozlittho materialu a kontaminaci pady, a jeho Uniku do vodnich
tokd, odpadud a kanalizace.
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ODDIL 14: Informace pro prepravu

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN ¢gislo Nevztahuje se. Nevztahuje se. Nevztahuje se. Nevztahuje se.
nebo ID ¢islo

14.2 Oficialni - - - -
(OSN)
pojmenovani pro
prepravu

14.3 Tridal/tridy
nebezpecnosti
pro piepravu

14.4 Obalova
skupina

14.5 Ne. Ne. Ne. Ne.
Nebezpecnost pro
zivotni prostredi

14.6 Zviastni bezpe€nostni : Doprava po arealu uzivatele: vzdy pfepravujte v uzavienych nadobach, které jsou
opatreni pro uzivatele postaveny a zabezpeceny. Zajistéte, aby osoby pfepravujici produkt védéli co délat
v pfipadé nehody nebo vyliti produktu.

14.7 Namoini hromadna : Nejsou k dispozici.
preprava podle nastroji IMO

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési
EU nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Priloha XIV - Seznam latek podléhajicich povoleni
Piiloha XIV

V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Latky vzbuzujici mimoradné obavy
V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Priloha XVI - Omezovani : Nelze pouzit.
vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani nékterych
nebezpecnych latek,
smési a predmétl
Ostatni predpisy EU
Pramyslovych emisich : Neni v seznamu
(integrované prevenci
a omezovani zneg€isténi) -
vzduch
Primyslovych emisich : Neni v seznamu
(integrované prevenci
a omezovani znecisténi) -
voda
Latky poskozujici ozon (1005/2009/EU

Neni v seznamu.

Datum vydani/Datum revize : 09/06/2023 10/12

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Vyhovuje dodatku Il nafizeni (ES) &. 1907/2006 (REACH), ve znéni natizeni (EU) &. 2020/878 - Ceska republika

ABX Pentra Ig A CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin A - R1

ODDIL 15: Informace o predpisech

Predchozi informovany souhlas (PIC) (649/2012/EU)

Neni v seznamu.

perzistentnich organickych zneéist'ujicich

Neni v seznamu.

Smeérnice Seveso

Tento vyrobek neni kontrolovan podle smérnice Seveso.
Narodni predpisy
Mezinarodni predpisy

Umluva o chemickych zbranich, Seznam chemikalii priloha |, I I
Neni v seznamu.

Montrealsky protokol
Neni v seznamu.

Stockholmska umluva o perzistentnich organickych polutantech
Neni v seznamu.

Rotterdamska umluva o postupu predchoziho souhlasu (Rotterdam Convention on Prior Inform Consent -
PIC)

Neni v seznamu.

EHK OSN Protokol o perzistentnich organickych polutantech a tézkych kovech
Neni v seznamu.

Inventurni soupis

Australie : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vyloucené ze seznamu.
Kanada : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Cina : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylouéené ze seznamu.
Euroasijska hospodaiska : Inventar Ruské federace: Nestanoveno.

unie

Japonsko : Japonsky katalog (CSCL): Veskeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo

vylou€ené ze seznamu.
Japonsky katalog (ISHL): Nestanoveno.

Novy Zéland : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Filipiny : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylou€ené ze seznamu.
Korejska republika : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Tchaj-wan : Nestanoveno.
Thajsko : Nestanoveno.
Turecko : Nestanoveno.
Spojené staty americké : Nestanoveno.
Vietnam : Nestanoveno.

15.2 Posouzeni chemické : Nelze pouzit.

bezpecnosti
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ODDIL 16: Dalsi informace

Revizni poznamky : Nova forma MSDS.

P’ Oznaduje informace, které byly zmé&nény oproti pfedchozi verzi.

Zkratky : ATE = odhad akutni toxicity
CLP = Nafizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési [nafizeni (ES)
1272/2008]

DMEL = odvozena minimalni uroven, pfi které dochazi k nepfiznivym u€inkim
DNEL = odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gginkim
H nafizeni Evropské unie = CLP - specifické nafizeni nebezpecnosti
N/A = Nejsou k dispozici
PBT = perzistentni, bioakumulativni a toxicka/é
PNEC = odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k nepfiznivym uéinkim
RRN = Registrac¢ni ¢islo REACH
SGG = Segregaéni skupina
vPVB = vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
ouzivany k odvozeni klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP/GHS

Neklasifikovan.

PIné znéni zkracenych H-vét

H315 Drazdi kdzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

PIné znéni klasifikaci [CLP/GHS]

Eye Irrit. 2 VAZNE POSKOZENI OCi / PODRAZDENI OCI - Kategorie 2
Skin Irrit. 2 ZIRAVOST/DRAZDIVOST PRO KUZI - Kategorie 2

Datum tisku : 09/06/2023

Datum vydani/ Datum revize : 09/06/2023

Datum pifedchoziho vydani : Bez pfedchoziho potvrzeni platnosti

Verze : 3

Poznamka pro étenare

Podle naseho nejlepsiho védomi jsou zde uvedené informace presné. VySe uvedeny dodavatel ani zadna z
jeho pobocek vsak neprejima naprosto zadnou zodpovédnost za presnost nebo Uplnost zde uvedenych
informaci.

Konecné stanoveni pouzitelnosti jakéhokoliv materialu je vyhradné na zodpovédnosti uzivatele. VSechny
materialy mohou predstavovat nepoznana nebezpedi a je tfreba s nimi zachazet s opatrnosti. | kdyz jsou zde
néktera nebezpeci popsana, nemizeme zarucit, Ze se jedna o jedina nebezpeci, ktera existuji.
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HORIBA BEZPECNOSTNI LIST

Medical
A91A00736E-R2 CS

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku : ABX Pentra Ig A CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin A - R2
Kéd produktu : A11A01923 // 1300023881

Kod SAP : 1220001923 // 1300023881

Popis produktu 1 6mL/6X5mL

Typ produktu : Kapalné.

Jiné oznaceni : Nejsou k dispozici.

1.2 Prislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Uvedena pouziti

Diagnostické Cinidlo pro kvantitativni in vitro stanoveni imunoglobulinu A (IgA) v séru nebo plazmé pomoci
turbidimetrie.

Nedoporuéena pouziti
Nelze pouzit.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

e-mail adresa osoby : documentation.med@horiba.com
odpovédné za tento
bezpeénostni list

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Narodni poradni organ/toxikologické stiedisko

Telefonni ¢islo 1 +420 224 919 293
Dovozce
Telefonni ¢islo : +80067 14 1516

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Definice produktu : Smés

Klasifikace v souladu s Nafizenim (ES) €.1272/2008 [CLP/GHS]

Neklasifikovan.

Tato latka neni klasifikovana jako nebezpecéna v souladu s nafizenim ES ¢&. 1272/2008 v platném znéni.
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ODDIL 2: Identifikace nebezpecnostl

Slozky s neznamou
toxicitou

2.2 Prvky oznaceni
Signalni slovo

Standardni véty o
nebezpecnosti

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi
peroralnim podani

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi styku s
kazi

1,2 procent smési je tvofeno slozkou (slozkami) neznamé akutni toxicity pfi
vdechnuﬁ

: Zadné signalini slovo.
: Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni

Prevence

Reakce

Skladovani

Odstranovani
Dodate¢né udaje na Stitku

Priloha XVI - Omezovani
vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani nékterych
nebezpecénych latek,
smési a predmétl

: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Nelze pouzit.
: Na vyzadani je kodispozici bezpecnostni list.

: Nelze pouzit.

Specialni pozadavky na baleni

Obaly vybavené uzavéry
odolnymi proti otevieni
détmi

Dotykova vystraha pfi
nebezpeci

2.3 DalsSi nebezpecnost

Produkt splfiuje kritéria
pro PBT nebo vPvB podle

nafizeni (ES) €. 1907/2006,

priloha Xl

DalsSi nebezpeci, ktera se
nepromitaji do klasifikace

: Nelze pouzit.

: Nelze pouzit.

: Tato smés neobsahuje Zadné latky, které jsou hodnoceny jako PBT nebo vPvB.

: Nejsou znamé.

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.2 Smési : Smés
. . o A . Specifické
o
Nazev vyrobku/pripravku |ldentifikatory %o Klasifikace koncentr. limity, Typ
M-faktory a ATE
trometamol ES: 201-064-4 <5 Skin Irrit. 2, H315 - [1]
CAS: 77-86-1 Eye Irrit. 2, H319

Viz oddil 16 pro pIné

znéni H-vét

uvedenych vyse.

Na zakladé sou€asnych znalosti dodavatele, ve vyrobku nejsou pfitomny Zadné dodatecné slozky v koncentracich,
které by byly klasifikovany jako zdravi Skodlivé nebo nebezpeéné pro Zivotni prostiedi, PBT nebo vPvB, nebo by mély
stanoveny limitni expozi¢ni hodnoty na pracovisti a tudiz by musely byt uvedeny v tomto oddilu.

Datum vydani/Datum revize

Explore the future

: 09/06/2023 2/12

HORIBA

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific




Vyhovuje dodatku Il nafizeni (ES) &. 1907/2006 (REACH), ve znéni natizeni (EU) &. 2020/878 - Ceska republika

ABX Pentra Ig A CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin A - R2

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

Tvp
[1] Latka klasifikovana jako zdravi Skodliva nebo nebezpeénd Zivotnimu prostfedi
Hygienické limity latek v ovzdusi pracovist, pokud jsou dostupné, viz kapitola 8.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Styk s o¢ima : Okamzité proplachuijte o&i velkym mnozstvim vody, ob¢as nadzvednéte horni a
spodni vicko. Vyhledejte a odstrarte kontaktni Cocky. Pokud dojde k podrazdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Inhalaéni : Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici
dychani. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé
vdechnuti produktd rozlozenych v ohni, mohou byt pfiznaky opozdéné. Postizenou
osobu je tfeba ponechat pod Iékafskym dohledem po dobu 48 hodin.

Pri styku s ktzi : Zasazené Casti pokozky dikladné oplachnéte vodou. Odstrante potfisnény odév a
obuv. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.
P¥i poziti : Vyplachnéte Usta vodou. Jestlize byl material poZit a postizena osoba je pfi védomi,

podavejte k piti vodu v malych davkach. Nevyvolavejte zvraceni, pokud to neni
vyslovné doporuceno lékafem. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou

pomoc.
Ochrana pracovniki prvni  : Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
pomoci provadéné bez fadného tréninku.

Znamky a pfiznaky nadmérné expozice

Styk s o¢ima : Zadné specifické Udaje.
Inhalaéni : Zadné specifické Udaje.
Pri styku s kuzi : Zadné specifické udaje.
PFi poziti : Zadné specifické Udaje.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Poznamky pro lékare : V pfipadé vdechnuti produktd rozloZzenych v ohni, mohou byt pfiznaky opozdéné.
PostiZzenou osobu je tfeba ponechat pod Iékafskym dohledem po dobu 48 hodin.
Specificka opatieni : Neni specifické oSetfovani.

ODDIL 5: Opatteni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva : Pouzijte hasici prostfedek vhodny pro haseni okoli pozaru.
Nevhodna hasiva : Nejsou zname.

5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpeci z latky nebo : V ohni nebo pfi zahfati dochazi ke zvySeni tlaku a obal mize prasknout.
smeési
Nebezpecné horlavé : Produkty rozkladu mohou obsahovat nasledujici latky:
produkty oxid uhlicity
oxid uhelnaty
oxidy dusiku

5.3 Pokyny pro hasice

Datum vydani/Datum revize : 09/06/2023 3/12
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ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

Specialni ochranna : lhned izolujte prostor vykazanim v8ech osob z okoli nehody, pokud doslo k pozaru.

opatieni pro hasice Nesmi byt podnikany zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
provadéné bez fadného tréninku.

Specialni ochranné : PoZarnici musi pouzivat vhodné ochranné prostifedky a dychaci pfistroje s

prostiedky pro hasice pretlakovou maskou na cely obliCej. Odévy pro hasie (v€etné helem, ochrannych

bot a rukavic) splfiujici evropskou normu EN 469 poskytnou zakladni uroven
ochrany pro chemické nehody.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé : Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce

pracovniki zasahujicich v provadéné bez fadného tréninku. Evakuujte sousedni oblast. Zakaz vstupu

pfipadé nouze nepovolanych a nechranénych osob. Nedotykejte se ani nepfechazejte pres rozlity
material. PouZivejte poZadované osobni ochranné prostfedky.

Pro pracovniky zasahujici : Pokud se vyzaduje specialni odév pro odstranéni uniku, pfectéte si informace v

v pfipadé nouze oddile 8 o vhodnych a nevhodnych materialech. Viz také informace v oddile "Pro

pracovniky kromé pracovnik( zasahujicich v pfipadé nouze".

6.2 Opatieni na ochranu : Zabrarite rozsiteni rozlittho materialu a kontaminaci pady, a jeho Uniku do vodnich
zivotniho prostiedi tokd, odpadd a kanalizace. Jestlize vyrobek zpUsobil znecisténi zivotniho prostiedi
(kanalizace, vodni toky, zemina nebo vzduch), informujte ufady.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Malé rozliti : Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.
Nafedte vodou a setfete je-li feditelny vodou. Alternativné, nebo je-li vodou feditelny,
absorbujte jej inertnim suchym materialem a umistéte ve vyhrazeném kontejneru
pro likvidaci odpadu. Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

Velkeé rozliti : Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.
Zabrarite vniknuti do kanalizace, vodnich toku, zaklad budov nebo uzavienych
prostor. Oplach rozlité latky vypoustéjte pfes Cistirnu odpadnich vod nebo
postupuijte nasledovné. Seberte a shromazdéte rozptyleny material pomoci
nevznétlivého absorbéniho prostfedku, napf. pisku, zeminy, vermikulitu, kfemeliny a
umistéte jej do kontejneru pro likvidaci odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy.
Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

6.4 Odkaz na jiné oddily : Viz oddil 1 pro pohotovostni kontaktni informace.
Viz oddil 8 pro informace o vhodnych osobnich ochrannych prostfedcich.
Viz oddil 13 pro dalsi informace o nakladani s odpadem.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouZitich uvedenych ve scénafi expozice.

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Ochranna opatieni : Pouzijte vhodné osobni ochranné prostfedky (viz kapitola 8).
Doporuceni, tykajici se : Jidlo, piti a koufeni je tfeba zakazat v mistech kde se s timto materialem manipuluje,
hygieny prace kde je skladovan a zpracovavan. Pracovnici si pfed jidlem, pitim a koufenim musi

umyt ruce a obliej. Odlozte kontaminovany odév a ochranné prostfedky pfed
vstupem do jidelnich prostord. Viz také oddil 8 pro dalsi informace o hygienickych
opatfenich.

7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Skladujte pfi teplotach v nasledujicim rozmezi: 2 do 8°C (35,6 do 46,4°F). Skladujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Skladujte v originalnich obalech chranénych pfed pfimym sluneénim zafenim v suchych, chladnych a dobfe vétranych
prostorach, oddélené od nesluditelnych materialt (viz Kapitola 10) a jidla a piti. Do doby, nez bude pfipraven k pouziti,
uchovavejte kontejner uzavieny a utésnény. Oteviené kontejnery se musi znovu peclivé utésnit a udrzovat ve svislé
poloze, aby se zabranilo Uniku. Neskladujte v neoznacenych kontejnerech. Pouzijte vhodny obal k zamezeni
kontaminace Zivotniho prostfedi. Pfed manipulaci nebo pouZitim si prostudujte informace o neslugitelnych
materialech uvedené v oddilu 10.

7.3 Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti
Doporuceni : Nejsou k dispozici.

Specificka reseni pro : Nejsou k dispozici.
pramyslovy sektor

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

Seznam Urcéenych pouziti v oddile 1 by mél byt konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich
uvedenych ve scénafi expozice.

8.1 Kontrolni parametry

Hygienické limity latek v ovzdusi pracovist
Neni znama informace o limitni hodnoté.

Indexy biologické expozice
Nejsou znamy zadné expozicni indexy.

Doporuéené procedury : Je tfeba odkazat na normy monitorovani, napf: Evropska norma EN 689 (Ovzdusi

monitorovani na pracovisti - Pokyny pro stanoveni inhalaéni expozice chemickym latkam pro
porovnani s limitnimi hodnotami a strategie méfeni) Evropska norma EN 14042
(Ovzdusi na pracovisti - Navod k aplikaci a pouziti postupt posuzovani expozice
chemickym a biologickym ¢initelm) Evropska norma EN 482 (Ovzdusi na
pracovisti - VSeobecné pozadavky na postupy méfeni chemickych latek) Pro
metody stanoveni nebezpecnych latek je rovnéz nutny odkaz na narodni navody

postupu.
DNEL/DMEL
Hodnoty DNEL/DMEL nejsou dostupné.
PNEC

Hodnoty PNEC nejsou dostupné.

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly : Spravné celkové vétrani by mélo byt dostate€né pro regulaci pracovni expozice ve
vzduchu obsazenych necistot.

Individualni ochranna opatieni

Hygienicka opatieni : Po manipulaci s chemikaliemi a pfed jidlem, koufenim, pouzitim toalety nebo na
konci smény dukladné omyijte ruce, predlokti a tvaf. K odstranéni potencialné
kontaminovanych odévu je tfeba pouzit vhodné postupy. Pred dal$im pouzitim
znecidtény odév vyperte. Zajistéte moznost vyplachu oc&i a sprchu v blizkosti
pracovisté.

Ochrana oc¢i a obli¢eje : Pouzivejte ochranu o¢i odpovidajici schvalenym normam vzdy, kdyz hrozi mozné
nebezpedi, aby jste zabranili vystaveni postfikani kapalinou, aerosoly, plyny nebo
prachy. Pokud je kontakt pravdépodobny a hodnoceni nenaznacuje vy3Si stupen
ochrany, je nutné pouzivat tyto ochranné prostfedky: ochranné bryle s bo€nimi
Stitky. Doporuceno: Bryle s fadnym utésnénim podle EN 166.

Ochrana klze

Ochrana rukou : V pfipadé pfedpokladaného nebezpedi je tfeba pfi manipulaci s chemickou latkou
pouzivat schvalené a certifikované nepropustné rukavice odolné proti chemikaliim.
> 8 hodin (doba pouzitelnosti): Ochranné rukavice podle EN 374.
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ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

Ochrana téla

Jina ochrana kuze

Ochrana dychacich cest

Omezovani expozice
Zivotniho prostredi

1 V pfipadé mozného nebezpedi je tfeba, aby pfislusny odbornik podle typu

vykonavané ¢&innosti pfed manipulaci s touto latkou zvolil vhodné osobni ochranné
pomucky.

: Vhodna obuv a opatfeni pro ochranu kiize musi byt zvoleny podle provadéného

ukonu a pfitomnych rizik, a musi byt schvaleny odbornikem pfed zahajenim prace s
timto produktem.

: Na zakladé nebezpedi a potencialu expozice vyberte respirator, ktery odpovida

vhodnému standardu nebo certifikaci. Respiratory se musi pouzivat v souladu

s programem na ochranu dychacich cest, aby bylo zajisténo spravné pfipevnéni,
proskoleni a dalsi dllezité aspekty pouziti. Doporu¢eno: Kombinovany filtraéni
dychaci pfistroj podle EN 14387.

: Pro zajisténi dodrzeni legislativou stanovenych podminek ochrany Zivotniho

prostfedi je potfebné kontrolovat emise z ventilaCnich a vyrobnich zafizeni. V
nékterych pfipadech bude pro sniZeni emisi na pfijatelnou uroven potfebné zaradit
pracky dymd, filtry, nebo provést Upravy vyrobnich zafizeni.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

Podminky méFeni vSech vlastnosti jsou pfi standardni teploté a tlaku, pokud neni uvedeno jinak.

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Vzhled
Skupenstvi
Barva
Zapach
Prahova hodnota zapachu
Bod tani/bod tuhnuti

Pocatec¢ni bod varu a rozmezi
bodu varu

Horlavost

Dolni a horni mezni hodnota
vybusnosti

Bod vzplanuti
Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

: Kapalné. [slabé opalescenéni]
: Bezbarva aZz nahnédla

: Bezvuné.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nehoflavy.
V ohni mohou zplodiny hofeni vytvaret toxické plyny a kouf.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

pH : 7,35d0 8,35
Viskozita : Nejsou k dispozici.
Rozpustnost
Média Vysledek
studena voda Snadno rozpustné
horka voda Snadno rozpustné

Rozpustnost ve vodé

Misitelné s vodou

Rozdélovaci koeficient: n-
oktanol/voda

Tlak pary

Relativni hustota
Hustota

Hustota pary
Vybusné vilastnosti

: Nejsou k dispozici.
: Ano.
: Nelze pouzit.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: 1,026 g/cm? [20°C (68°F)]
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

Oxidaéni vlastnosti : Nejsou k dispozici.

Vlastnosti €astic
Stiedni velikost €astic : Nelze pouzit.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita : Pro tento produkt nebo jeho slozky nejsou dostupné zadné specifické udaje ze
zkouSek tykajici se reaktivity.

10.2 Chemicka stabilita : Produkt je stabilni.

10.3 Moznost : Za normalnich podminek skladovani a pouzivani nedochazi k nebezpenym
nebezpecnych reakci reakcim.

10.4 Podminky, kterym je : Zadné specifické udaje.

treba zabranit

10.5 Neslugéitelné materidly : Zadné specifické Gdaje.

Dalsi informace : Reaktivni, nebo nekompatibilni s nasledujicimi materialy: kyseliny a alkalie.
10.6 Nebezpeéné produkty : Za normalnich skladovacich podminek a pouziti by se nemély vytvaret nebezpeéné
rozkladu produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

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

Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Odhady akutni toxicity
N/A
Podrazdéni/poleptani
Nazev vyrobku/pfipravku Vysledek Druhy |Vysledek Expozice Pozorovani
trometamol Klze - Stfedné drazdivy Kralik - 25 Percent -
Klze - Stfedné drazdivy Zena - 1 Percent -
Kaze - Velmi drazdivy Kralik - 500 -
milligrams
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Precitlivélost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Mutagenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Karcinogenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Toxicita pro reprodukci
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.
Teratogenita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Nejsou k dispozici.
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ODDIL 11: Toxikologické informace

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Nejsou k dispozici.

Nebezpecénost pii vdechnuti
Nejsou k dispozici.

Informace o : Nejsou k dispozici.

pravdépodobnych cestach

expozice

Potencidlni akutni G€inky na zdravi
Styk s o¢ima : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.
Inhalaéni : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Pri styku s kazi : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.
Pfi poziti : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Styk s o¢ima : Zadné specifické udaje.
Inhalaéni : Z&dné specifické udaje.
Pri styku s ktzi : Zadné specifické udaje.
Pfi poziti : Zadné specifické udaje.

Opozdéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé a dlouhodobé expozice
Kratkodoba expozice

Mozné okamzité ucinky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné u€inky : Nejsou k dispozici.
Dlouhodoba expozice

Mozné okamzité uc€inky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné u€inky : Nejsou k dispozici.

Potencialni chronické ucinky na zdravi
Nejsou k dispozici.

Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

VSeobecné : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Karcinogenita : Nejsou znamy zavazné negativni UCinky.
Mutagenita : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Toxicita pro reprodukci : Nejsou znamy zavazné negativni uCinky.

11.2 Informace o dalSi nebezpecénosti
11.2.1 Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici.
11.2.2 Dalsi informace
Nejsou k dispozici.
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulacni potencial
Nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v pudé

Rozdélovaci koeficient : Nejsou k dispozici.
puda/voda (Koc)

Mobilita : Nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Tato smés neobsahuje Zadné latky, které jsou hodnoceny jako PBT nebo vPVB.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici.

12.7 Jiné nepriznivé ucinky
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

13.1 Metody nakladani s odpady
Produkt

Metody odstranovani : Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Likvidace tohoto vyrobku, roztokd a
veskerych vedlejsSich produktd musi za v8ech okolnosti splfiovat podminky ochrany
zivotniho prostredi, legislativé o odpadech a vSem pozadavkim mistnich uradg.
Svéfte likvidaci pfebyte€ného a nerecyklovatelného materidlu autorizované firmé.
Odpad nesmi byt vypoustén do kanalizace neupraveny, pokud neni zcela v souladu
s pozadavky vSech pfislusnych organd.

Nebezpeény odpad : Podle sou€asnych znalosti dodavatele tento produkt neni nutno povazovat za
nebezpec€ny odpad jak je definovano smérnici EU 2008/98/ES.

Baleni

Metody odstranovani : Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Obaly z odpadu by mély byt
recyklovany. O spalovani nebo ukladani na skladku uvazujte pouze pokud
recyklovani neni mozné.

Specialni opatieni : Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpeénym zpisobem. V
prazdnych kontejnerech nebo cisternach mohou zlstavat zbytky produkta.
Zabrarnite rozsifeni rozlittho materialu a kontaminaci pady, a jeho Uniku do vodnich
tokd, odpadud a kanalizace.
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ODDIL 14: Informace pro prepravu

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN ¢gislo Nevztahuje se. Nevztahuje se. Nevztahuje se. Nevztahuje se.
nebo ID ¢islo

14.2 Oficialni - - - -
(OSN)
pojmenovani pro
prepravu

14.3 Tridal/tridy
nebezpecnosti
pro piepravu

14.4 Obalova
skupina

14.5 Ne. Ne. Ne. Ne.
Nebezpecnost pro
zivotni prostredi

14.6 Zviastni bezpe€nostni : Doprava po arealu uzivatele: vzdy pfepravujte v uzavienych nadobach, které jsou
opatreni pro uzivatele postaveny a zabezpeceny. Zajistéte, aby osoby pfepravujici produkt védéli co délat
v pfipadé nehody nebo vyliti produktu.

14.7 Namoini hromadna : Nejsou k dispozici.
preprava podle nastroji IMO

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési
EU nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Priloha XIV - Seznam latek podléhajicich povoleni
Piiloha XIV

V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Latky vzbuzujici mimoradné obavy
V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Priloha XVI - Omezovani : Nelze pouzit.
vyroby, uvadéni na trh a
pouzivani nékterych
nebezpecnych latek,
smési a predmétl
Ostatni predpisy EU
Pramyslovych emisich : Neni v seznamu
(integrované prevenci
a omezovani zneg€isténi) -
vzduch
Primyslovych emisich : Neni v seznamu
(integrované prevenci
a omezovani znecisténi) -
voda
Latky poskozujici ozon (1005/2009/EU

Neni v seznamu.
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ODDIL 15: Informace o predpisech

Predchozi informovany souhlas (PIC) (649/2012/EU)

Neni v seznamu.

perzistentnich organickych zneéist'ujicich

Neni v seznamu.

Smeérnice Seveso

Tento vyrobek neni kontrolovan podle smérnice Seveso.
Narodni predpisy
Mezinarodni predpisy

Umluva o chemickych zbranich, Seznam chemikalii priloha |, I I
Neni v seznamu.

Montrealsky protokol
Neni v seznamu.

Stockholmska umluva o perzistentnich organickych polutantech
Neni v seznamu.

Rotterdamska umluva o postupu predchoziho souhlasu (Rotterdam Convention on Prior Inform Consent -
PIC)

Neni v seznamu.

EHK OSN Protokol o perzistentnich organickych polutantech a tézkych kovech
Neni v seznamu.

Inventurni soupis

Australie : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vyloucené ze seznamu.
Kanada : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Cina : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylouéené ze seznamu.
Euroasijska hospodaiska : Inventar Ruské federace: Nestanoveno.

unie

Japonsko : Japonsky katalog (CSCL): Veskeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo

vylou€ené ze seznamu.
Japonsky katalog (ISHL): Nestanoveno.

Novy Zéland : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Filipiny : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylou€ené ze seznamu.
Korejska republika : Veskeré sloZky jsou uvedené v seznamu nebo vylou¢ené ze seznamu.
Tchaj-wan : Nestanoveno.
Thajsko : Nestanoveno.
Turecko : Nestanoveno.
Spojené staty americké : Nestanoveno.
Vietnam : Nestanoveno.

15.2 Posouzeni chemické : Nelze pouzit.

bezpecnosti
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ODDIL 16: Dalsi informace

Revizni poznamky : Nova forma MSDS.

P’ Oznaduje informace, které byly zmé&nény oproti pfedchozi verzi.

Zkratky : ATE = odhad akutni toxicity
CLP = Nafizeni o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési [nafizeni (ES)
1272/2008]

DMEL = odvozena minimalni uroven, pfi které dochazi k nepfiznivym u€inkim
DNEL = odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym Gginkim
H nafizeni Evropské unie = CLP - specifické nafizeni nebezpecnosti
N/A = Nejsou k dispozici
PBT = perzistentni, bioakumulativni a toxicka/é
PNEC = odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k nepfiznivym uéinkim
RRN = Registrac¢ni ¢islo REACH
SGG = Segregaéni skupina
vPVB = vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
ouzivany k odvozeni klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP/GHS

Neklasifikovan.

PIné znéni zkracenych H-vét

H315 Drazdi kdzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

PIné znéni klasifikaci [CLP/GHS]

Eye Irrit. 2 VAZNE POSKOZENI OCi / PODRAZDENI OCI - Kategorie 2
Skin Irrit. 2 ZIRAVOST/DRAZDIVOST PRO KUZI - Kategorie 2

Datum tisku : 09/06/2023

Datum vydani/ Datum revize : 09/06/2023

Datum pifedchoziho vydani : Bez pfedchoziho potvrzeni platnosti

Verze : 3

Poznamka pro étenare

Podle naseho nejlepsiho védomi jsou zde uvedené informace presné. VySe uvedeny dodavatel ani zadna z
jeho pobocek vsak neprejima naprosto zadnou zodpovédnost za presnost nebo Uplnost zde uvedenych
informaci.

Konecné stanoveni pouzitelnosti jakéhokoliv materialu je vyhradné na zodpovédnosti uzivatele. VSechny
materialy mohou predstavovat nepoznana nebezpedi a je tfreba s nimi zachazet s opatrnosti. | kdyz jsou zde
néktera nebezpeci popsana, nemizeme zarucit, Ze se jedna o jedina nebezpeci, ktera existuji.
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