Skladno z Uredbo ES st. 1907/2006 (REACH), PRILOGA I, spremenjeno z Uredbo (EU) st. 453/2010 - Slovenija

HORIBA VARNOSTNI LIST

Medical
V A91A00780C-R1 SL

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja
1.1 Identifikator izdelka

Ime proizvoda : ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1
Izdelek je del kompleta : A11A01907

Opis izdelka : 22mL

Vrsta proizvoda : Tekocina.

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Diagnosti¢ni reagent za kvantitativno in vitro doloanje kreatinina v serumu, plazmi ali urinu s kolorimetrijo.

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

e-mail naslov osebe : documentation.med@horiba.com
odgovorne za pripravo VL

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere
Nacionalno posvetovalno telo/Center za zastrupitve

Stevilka telefona : + 386 41 650 500
Slovenija

Dobavitelj
Stevilka telefona : +80067 141516

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
Opredelitev izdelka : MeSanica

Razvrstitev skladno z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 [CLP/GHS]
Resp. Sens. 1, H334

JZdelek je razvré&en kot nevaren po uredbi (ES) 1272/2008 s popravki.

Razvrstitev v skladu z Direktivo 1999/45/ES [DPD
Proizvod ni razvrs€en kot nevaren v skladu z Direktivo 1999/45/ES in njenimi dopolnitvami.
Razvrstitev : Ni uvrs€eno.

Glej Oddelek 16 za celotno besedilo zgoraj navedenih stavkov R ali H.

Glej tocko 11 za podrobnejSe podatke o u€inkih na zdravje in simptomih.

2.2 Elementi etikete

Piktogrami za nevarnosti 3 4
Opozorilna beseda : Nevarno
Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 112
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

Stavki o nevarnosti : kahko povzrodi simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Previdnostni stavki

Preprecevanje : Nositi opremo za za$gito dihal. Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/
razprsila.

Odziv : PRI VDIHAVANJU: Prenesti zrtev na svez zrak in jo pustiti pogivati v polozaju, ki
olaj$a dihanje. Pri respiratornih simptomih: pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali
zdravnika.

Shranjevanje : Ni primerno.

Odstranjevanje : Bdstraniti vsebino in posodo v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in
mednarodnimi predpisi.

Nevarne sestavine : Breatinase
Dodatni elementi etikete : Ni primerno.
Priloga XVII - Omejitve : Ni primerno.

proizvodnje, dajanja v
promet in uporabe
nekaterih nevarnih snovi,
pripravkov in izdelkov

2.3 Druge nevarnosti

Ostale nevarnosti, ki : [Ni znano.
nimajo za posledico
razvrstitve

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

Snov/Pripravek : MeSanica
Razvrstitev
Ime ali trgovsko ime Identifikatorji % 67/548/EGS Uredba (ES) st. Tip
izdelka/snovi 1272/2008 [CLP]
Creatinase EC: 253-471-1 >=1 - Ni uvrséeno. Resp. Sens. 1, H334 (1
CAS: 37340-58-2 <5

Glej Oddelek 16 za
celotno besedilo
zgoraj navedenih
stavkov H.

Proizvod ne vsebuje dodatnih sestavin, ki bi bile, glede na trenutno znane podatke, ki so na voljo dobavitelju in v
primernih koncentracijah, razvr§€ene kot zdravju ali okolju nevarne, PBT ali vPvB ali imajo dolo¢ene zavezujoCe mejne
vrednosti za poklicno izpostavljenost in ki bi jih bilo potrebno navajati v tem oddelku.

Tip

P11 Snov razvrééena kot nevarna za zdravje ali okolje

[2] Snov za katero obstajajo mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost

[3] Ta snov izpolnjuje merila za PBT v skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006, priloga XIII

[4] Snov izpolnjuje merila za vPvB v skladu z Uredbo (ES) §t. 1907/2006, priloga Xl

[5] Snov, ki vzbuja enakovredno zaskrbljenost

Mejne vrednosti izpostavitve, e so na voljo, so navedene v tocki 8.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 2/12
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ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢

Stik z o€mi : [B¢i takoj izpirati z obilo vode, ob&asno dvigniti zgornjo in spodnjo veko. Odstraniti
kontaktne lece. Spirati vsaj 10 minut. Ce se pojavi drazenje, poiskati zdravnisko
pomocd.

Vdihavanje : Prenesti Zrtev na svez zrak in jo pustiti pogivati v poloZaju, ki olaj$a dihanje. Ce se

sumi, da so hlapi $e vedno prisotni, mora reSevalec nositi primerno masko ali
samostojni dihalni aparat. Ce ponesre&enec ne diha, &e diha neredno, ali &e je
prislo do ustavitve dihanja, naj mu usposobljena oseba daje umetno dihanje ali kisik.
Dajanje umetnega dihanja ponesre¢enemu je lahko nevarno. Poiskati zdravniSko
pomo¢. Ce je potrebno, pokligite center za zastrupitve ali zdravnika. Nezavestnega
spraviti v bo¢ni polozaj in nemudoma poklicati zdravniSsko pomo¢. Vzdrzevati proste
dihalne poti. Zrahljati obla&ila npr. ovratnik, kravato ali pas. V primeru teZav ali
simptomov prepreciti nadaljno izpostavljenost.

Stik s kozo : WZprati onesnazen predel koze z obilo vode. Odstraniti onesnazena oblacila in
obutev. Ce se pojavijo simptomi, poiskati zdravnisko pomo¢. Oprati oblacila pred
ponovno uporabo. Temeljito odistiti Eevlje pred ponovno uporabo.

Zauzitje : Wsta sprati z vodo. Odstraniti zobne proteze. Prenesti Zrtev na sveZ zrak in jo
pustiti pogivati v poloZaju, ki olaj$a dihanje. Ce je snov bila zauzita in je
ponerecenec pri zavesti, dajati manj3e koli¢ine vode za pitje. Prenehati, &e se
ponesrec€eni pocuti slabo, ker je bruhanje nevarno. Ne izzvati bruhanja, razen po
navodilih zdravni§kega osebja. Ob bruhanju drzite glavo v nizkem poloZaju, da
izbljuvek ne vstopi v pljua. Poklicati zdravnisko pomoc, ¢e stranski ucinki ne
prenehajo oz. so resni. Nikoli niesar dajati v usta nezavestni osebi. Nezavestnega
spraviti v bo€ni polozaj in nemudoma poklicati zdravniSsko pomo¢. Vzdrzevati proste
dihalne poti. Zrahljati obla&ila npr. ovratnik, kravato ali pas.

Zascita osebja za prvo : !o ukrepanja ne bo prislo, ¢e je tvegano ali brez predhodnega ustreznega Solanja.

pomo¢ Ce se sumi, da so hlapi Se vedno prisotni, mora reSevalec nositi primerno masko ali
samostojni dihalni aparat. Dajanje umetnega dihanja ponesreCenemu je lahko
nevarno.

4.2 Najpomembnejsi simptomi in u€inki, akutni in zapozneli
Potencialno akutni vplivi na zdravje

Stik z oEmi : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.
Vdihavanje : Pahko povzrodi simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Stik s kozo : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.
Zauzitje : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.
Znaki/simptomi prekomerne izpostavljenosti
Stik z oEmi ¢ Ni specifi¢nih podatkov.
Vdihavanje : Bkodljivi simptomi lahko vkljuéujejo naslednje:
sopihanje in tezave pri dihanju
astma
Stik s kozo : Ni specifi¢nih podatkov.
Zauzitje ¢ Ni specifi¢nih podatkov.

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Opombe za zdravnika : Zdraviti simptomati¢no. Pri zauzitju ali vdihavanju vecjih kolicin, takoj poklicati
specialista za ravnanje v primeru zastrupitev.
Specificne obdelave : Ni specificnega zdravljenja.
Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 3/12
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ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

Vnetljivost : Lahko je gorljivo pri vi§jih temperaturah.
5.1 Sredstva za gasenje
Ustrezna sredstva za : Za gasenje uporabiti sredstvo primerno za okoliski pozar.
gasenje
Neustrezna sredstva za : Niznano.
gasenje

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Nevarnosti snovi ali zmesi : Pri poZaru ali segrevanju, se tlak poveca in posoda lahko poéi.

Nevarni produkti : Ni specifi¢nih podatkov.
toplotnega razkroja

5.3 Nasvet za gasilce

Posebno zaséitno : V primeru poZara, evakuirati obomoc¢je. Do ukrepanja ne bo prislo, &e je tvegano ali
delovanje za gasilce brez predhodnega ustreznega Solanja.

Navedba posebne : Gasilci morajo nositi primerno zas¢&itno opremo in samostojni dihalni aparat (SCBA)
varovalne opreme za z masko, ki pokriva celoten obraz in ima pozitiven tlak. Oblacila za gasilce (vkljuéno
gasilce z navedbo s ¢eladami, za&¢itnimi Skornji in rokavicami) skladna z evropskim standardom EN
standarda, ée ta obstaja 469 bodo zagotovila osnovno raven zascite pri kemijskih nezgodah.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas€itha oprema in postopki v sili

Za neizu€eno osebje : [P0 ukrepanja ne bo priglo, ¢e je tvegano ali brez predhodnega ustreznega $olanja.
Evakuirati okolico. Prepreciti dostop odveénim in nezasgitenim osebam. Ne
dotikajte se in ne hodite po razlitem proizvodu. Prepreciti vdihavanje hlapov ali
meglic. Zagotoviti zadostno prezradevanje. Ce je prezradevanje nezadostno, nositi
ustrezno opremo za dihanje. Nositi ustrezno osebno zas¢&itno opremo.

Za reSevalce : e so pri rokovanju z razlitem zahtevana specialna oblagila, upostevati podatke o
primernih in neprimernih materialih v Oddelku 8. Glej tudi informacije pod "Za
neizueno osebje".

6.2 Okoljevarstveni ukrepi : Prepreciti, da bi se razlit oz. razsut tovor razsiril; prepreciti stik s tlemi, vodotoki,
cestno kanalizacijo in odplakami. Ce je priSlo do onesnazenja okolja (kanalizacije,
vodotokov, tal ali zraka), obvestiti pristojne sluzbe.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Manjse razlitje : Zaustaviti razlitje, e to ne predstavlja tveganja. Odmakniti posode z mesta razlitja.
Ce je topno v vodi, razredgiti z vodo in pobrisati. Po drugi strani, oziroma &e ni
topno v vodi, vsrkati z inertho suho snovjo in odstraniti v ustrezno posodo za
odstranjevanje odpadkov. Odstrani pooblas¢eno podjetje za odstranjevanje
odpadkov.

Obsezno razlitje : Paustaviti razlitie, e to ne predstavlja tveganja. Odmakniti posode z mesta razlitja.
Bliznji izpust v obratni smeri vetra. Prepreciti iztekanje v kanalizacijo, vodotoke, kleti
ali zaprte prostore. Sperite razlitja v obrat za obdelavo odpadnih vod ali ravnajte kot
sledi. Zadrzati in zbrati razlit material z nevnetljivimi absorbcijskimi materiali, npr.
peskom, prstjo, vermikulitom, diatomejsko zemljo, in namestiti v posodo za
odstranjevanje v skladu s predpisi. Odstrani pooblas€eno podjetje za
odstranjevanje odpadkov. OnesnaZen vpojen material predstavlja enako nevarnost
kot razliti proizvod.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 4/12
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ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.4 Sklicevanje na druge : Glej Oddelek 1 za podatke o kontaktu za nujne primere.
oddelke Glej Oddelek 8 za podatke o ustrezni zasc¢itni opremi.
Glej Oddelek 13 za podatke o dodatni obdelavi odpadkov.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiS¢enje

Informacije v tem oddelku vsebujejo splosSne nasvete in napotke. Glede specifiCne uporabe je za podatke, ki so na
voljo v scenariju(ih) izpostavljenosti, potrebno pregledati seznam opredeljenih uporab v Oddelku 1.

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Zascitni ukrepi : Wporabiti primerna osebna za&gitna sredstva (glej tocko 8) Na katerem koli
delovnem mestu v delovnem procesu, kjer se ta proizvod uporablja, ne zaposlovati
oseb z anamnezo astme, alergij, kroni¢nih ali ponavljajocih se obolenj dihal.
Prepreciti stik z o€mi, kozo ali obladili. Ne zauziti. Prepreciti vdihavanje hlapov ali
meglic. Uporabljati le ob primernem prezradevanju. Ce je prezradevanje
nezadostno, nositi ustrezno opremo za dihanje. Hraniti v originalni embalazi ali
odobrenem nadomestilu iz ustreznega materiala; kadar se ne uporablja, mora biti
tesno zaprto. Prazna embalaza vsebuje ostanke proizvoda, ki so lahko nevarni.
Izpraznjene embalaZe ponovno ne uporabljati.

Nasvet glede splosne 1V prostorih, kjer se s proizvodom rokuje, se ga shranjuje ali predeluje, je
poklicne higiene prepovedano jesti, piti in kaditi. Pred jedjo, pitiem ali kajenjem si je potrebno umiti
roke in obraz. Pred vstopom v prostore, kjer se uziva hrana,
odstraniti kontaminirana oblacila in za¢itno opremo. Glej Oddelek 8 za dodatne
informacije glede higienskih ukrepov.

7.2 Pogoji za varno : Skladis€iti med naslednjima temperaturama: 2 k 8°C (35,6 k 46,4°F). Skladis¢iti
skladiS¢enje, vkljuéno z skladno z lokalno zakonodajo. Skladisciti v originalni embalazi, zas¢iteno pred
nezdruzljivostjo direktno sonéno svetlobo v suhem, hladnem in dobro prezraevanem prostoru,

lo€eno od nezdruzljivih snovi (glej Poglavje 10) ter hrane in pijae. Embalazo hraniti
do uporabe tesno zaprto in zatesnjeno. Odprto embalaZo previdno zatesniti in drzati
v pokonénem poloZaju, da se prepredi iztekanje. Ne hraniti v neoznaceni embalazi.
S primerno posodo preprediti onesnazenje okolja.

7.3 Posebne konéne uporabe
Priporocila : Ni na voljo.

Resitve, specificne za : Ni na voljo.
industrijsko panogo

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

Jrformacije v tem oddelku vsebujejo splo$ne nasvete in napotke. Informacije so na voljo na podiagi tipiénih
predvidenih uporab izdelka. Dodatni ukrepi so lahko potrebni za ravnanje z velikimi koli€inami ali za druge uporabe, ki
bi lahko bistveno zviSale izpostavljenost delavca ali spro$¢anje v okolje.

8.1 Parametri nadzora

Maksimalna dopustna koncentracija v delovnem okolju (MDK)

Mejna vrednost za izpostavljenost ni znana.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 5/12
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

Priporocen monitoring

DNELi/DMEL;i

: e izdelek vsebuije sestavine za katere veljajo omeijitve pri izpostavljenosti, je zato,

da se dolo¢i u€inkovitost prezracevanja ter drugih nadzornih ukrepov in/ali uporaba
opreme za za$c¢ito dihal, morda potrebno nadzorovanje ozracja na delovnem mestu
ali bioloSki monitoring. Navesti je potrebno ustrezne standarde za nadzor, na primer:
Evropski standard EN 689 (Zrak na delovhem mestu - Navodilo za oceno
izpostavljenosti pri vdihavanju kemi¢nih snovi za primerjavo z mejnimi vrednostmi in
nacrtovanje meritev) Evropski standard EN 14042 (Zrak na delovhem mestu -
Vodilo za uporabo postopkov za oceno izpostavljenosti kemi¢nim in bioloskim
agensom) Evropski standard EN 482 (Zrak na delovnem mestu - Splosne zahteve
za izvajanje meritev kemi¢nih agensov) Potreben bo tudi sklic na nacionalne
smernice glede metod za doloCevanje nevarnih snovi.

Vrednosti DNEL/DMEL ni na razpolago.

PNECi

Vrednosti PNEC ni na razpolago.

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Ustrezen tehni¢no-
tehnoloski nadzor

Osebni zas¢itni ukrepi
Higienski ukrepi

Zascitoza oci/obraz

Zascito koze
Zascito rok

Zascita telesa

Ostala zasc¢ita za kozo

Zascito dihal

: Wporabljati le ob primernem prezraéevanju. Ce pri delu s proizvodom nastaja prah,

dim, plin, hlapi ali meglica, je potrebno delovni proces fizi€no omejiti, zagotoviti
lokalno prezracevanje ali kako drugace zagotoviti, da so izpostavitve delavcev
necistoam v zraku pod katerimikoli priporo€enimi ali predpisanimi mejnimi
vrednostmi.

: Poravnanju s snovjo in pred jedjo, kajenjem, uporabo strani$éa in ob koncu dneva

si temeljito umiti dlani, podlakti in obraz. Primerno tehniko je potrebno uporabiti za
odstranitev potencialno onesnazenih oblacil. Oprati onesnazena oblacila pred
ponovno uporabo. Zagotoviti primerno blizino priprave za izpiranje o€i in prhe za
nujne primere.

: Kadar ocena tveganja pokaze, da se je potrebno izogniti brizganju tekogin,

meglicam, plinom ali prahu, je potrebno uporabiti zas¢itna oCala, ki so v skladu z
odobrenim standardom. Ce lahko pride do stika, je potrebno nositi naslednjo
zas(ito, v kolikor ocena ne zahteva povecane stopnje zascite: zas€itna oCala s
stransko za&¢ito.

: e je na osnovi ocene tveganja to potrebno, je ves &as ravnanja s kemiénimi izdelki

potrebno nositi kemijsko odporne neprepustne zasc&itne rokavice, ki so v skladu z
odobrenim standardom. UposStevajo€ parametre, ki jih doloci proizvajalec rokavic,
med uporabo rokavic preverjati, ali so njihove zas¢itne lastnosti neokrnjene.
Potrebno je upostevati, da se prebojni ¢as poljubnega materiala za rokavice od
proizvajalca do proizvajalca razlikuje. V primeru zmesi iz ve€ snovi, je €as zasCite z
rokavicami nemogoce natan¢no oceniti.

: Osebno zas¢&itno opremo za telo je potrebno izbrati na podlagi vrste dela, ki se

izvaja, in tveganij, ki so prisotna. To opremo mora pred ravnanjem s tem
proizvodom odobriti strokovnjak.

: Primerno obutev in morebitne dodatne ukrepe za zasc€ito kozZe je potrebno izbrati na

podlagi dela, ki se ga opravlja in z njim povezanih tveganj, odobriti pa jih mora
strokovnjak, preden se za¢ne proizvod uporabljati.

: Ce ocena tveganja to pokaze, je potrebno uporabljati ustrezno names&en respirator

s precCiS€evanjem zraka ali respirator z dovodom zraka, ki je skladen z odobrenim
standardom. lIzbira respiratorja naj temelji na znanih in pri¢akovanih nivojih
izpostavitve, nevarnosti proizvoda in delovnih omejitvah respiratorja.

Datum izdaje/Datum
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

Nadzor izpostavljenosti : Emisije iz prezraCevanja ali delovne procesne opreme je potrebno preveriti, da se

okolja zagotovi skladnost z zahtevami zakonodaje o varovanju okolja. V nekaterih
primerih bodo za zmanjSanje emisij na sprejemljivo raven potrebni pralniki dima,
filtri ali inzenirske modifikacije na procesni opremi.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Videz

Fizikalno stanje : Tekoc€ina.

Barva : Rumena. [Svetel]
Vonj : Nina voljo.
Mejne vrednosti vonja : Nina voljo.
pH : 7k8
Talisée/ledisce : Ni na voljo.
Zacetno vreliS¢e in obmocje : Nina voljo.
vreliS€a
Plameniscée : Ni na voljo.
Hitrost izparevanja : Ni na voljo.
Vnetljivost : Lahko je gorljivo pri vi§jih temperaturah.
Zgornje/spodnje meje : Ni na voljo.
vnetljivosti ali eksplozivnosti
Parni tlak : Nina voljo.
Parna gostota : Nina voljo.
Relativna gostota : Nina voljo.
Topnost : Topno v naslednjih snoveh: hladna voda in vro€a voda.
Porazdelitveni koeficient: n- : Nina voljo.
oktanol/voda
Temperatura samovziga : Nina voljo.
Temperatura razpadanja : Nina voljo.
Viskoznost : Nina voljo.
Eksplozivne lastnosti : Ni na voljo.
Oksidativne lastnosti : Nina voljo.

9.2 Drugi podatki
Ni dodatnih podatkov.

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost : Konkretnih podatkov o preskusih v zvezi z reaktivnostjo tega izdelka ali njegovih
sestavin ni na razpolago.

10.2 Kemijska stabilnost : Proizvod je stabilen.

10.3 Moznost poteka : Pri normalnih pogojih skladiS€¢enja in uporabe do nevarnih reakcij ne bo prihajalo.
nevarnih reakcij

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 7/12
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija
ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.4 Pogoji, ki se jim je : Ni specifi¢nih podatkov.
treba izogniti

10.5 Nezdruzljivi materiali : Ni specifi¢nih podatkov.
10.6 Nevarni produkti : Pri normalnih pogojih skladiS€enja in uporabe ne bi smelo prihajati do nevarnih
razgradnje razkrojnih produktov.

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih ucinkih

Akutna strupenost
Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.

Ocene akutne strupenosti
Ni na voljo.

Drazilnost/Jedkost
Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Senzibilizacija

Zakljuéek/Povzetek : Ni na voljo.
Mutagenost

Zakljucek/Povzetek : Ni na voljo.
Rakotvornost

Zakljucek/Povzetek : Ni na voljo.
Strupenost za razmnozevanje
Zakljucek/Povzetek : Ni na voljo.
Teratogenost

Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.
STOT — enkratna izpostavljenost

Ni na voljo.

STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost
Ni na voljo.

Nevarnost pri vdihavanju

Ni na voljo.
Podatki o moznih nacinih : Ni na voljo.
izpostavljenosti
Potencialno akutni vplivi na zdravije
Stik z oEmi : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti¢nih nevarnosti.
Vdihavanje : Pahko povzrogi simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Stik s kozo : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.
Zauzitje : Ni znanih pomembnih u&inkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Simptomi, povezani s fizikalnimi, kemijskimi in toksikoloSkimi lastnostmi
Stik z oEmi : Ni specifi¢nih podatkov.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 8/12
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

Vdihavanje : Bkodljivi simptomi lahko vkljuujejo naslednje:
sopihanje in tezave pri dihanju
astma

Stik s kozo : Ni specifi¢nih podatkov.

Zauzitje : Ni specifi¢nih podatkov.

Zapozneli in takoj$nji u€inki ter kroni€ni uéinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Kratkotrajna izpostavljenost

Mozni takojsnji ucinki : Nina voljo.

Mozni zapozneli uéinki : Nina voljo.
Dolgotrajna izpostavljenost

Mozni takojsnji u€inki : Ni na voljo.

Mozni zapozneli uéinki : Ni na voljo.
Potencialno kroni€ni vplivi na zdravje
Zakljucek/Povzetek : Nina voljo.

Splosno : e je v preteklosti oseba Ze postala preobéutljiva, lahko ob ponovnem stiku s to
snovjo dozivi hudo alergi¢no reakcijo, Ceprav je izpostavljena zelo nizkim
koncentracijam.

Rakotvornost : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Mutagenost : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Teratogenost : Ni znanih pomembnih u&inkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Ucinek na razvoj : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.

Ucinki na plodnost : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.

Drugi podatki : Nina voljo.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1 Strupenost
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.

12.2 Obstojnost in razgradljivost
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.

12.3 Zmoznost kopi€enja v organizmih
Ni na voljo.

12.4 Mobilnost v tleh

Porazdelitveni koeficient : Ni na voljo.
prst/voda (Koc)

Mobilnost : Ni na voljo.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPVB

PBT : Ni primerno.
vPvB : Ni primerno.
Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 9/12
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.6 Drugi Skodljivi u€inki

: Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti€nih nevarnosti.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

Informacije v tem oddelku vsebujejo splosSne nasvete in napotke. Glede specifiCne uporabe je za podatke, ki so na
voljo v scenariju(ih) izpostavljenosti, potrebno pregledati seznam opredeljenih uporab v Oddelku 1.

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Proizvod

Metode odstranjevanja

Nevarni odpadki
Pakiranje

Metode odstranjevanja

Posebni previdnostni
ukrepi

: Kjerkoli je mozno, se je potrebno izogniti nastajanju odpadkov, oziroma jih zmanjsati

na najmanj$o mozno raven. Odstranjevanje tega proizvoda, raztopin in kakrdnih
koli stranskih proizvodov mora vedno potekati v skladu z zahtevami predpisov o
zasciti okolja in odstranjevanju odpadkov oz. katerih koli drugih predpisov.
Preostanke in proizvode, ki se jih ne da reciklirati, odstrani pooblas¢eno podjetje za
odstranjevanje odpadkov. Neobdelanih odpadkov se ne sme odlagati v odtok,
razen Ce so popolnoma skladni z zahtevami vseh pristojnih uradov.

: Kiasifikacija proizvoda lahko doseZe kriterije za nevaren odpadek.

: Kjerkoli je mozno, se je potrebno izogniti nastajanju odpadkov, oziroma jih zmanjSati

na najmanj$o mozno raven. Odpadno embalaZo je potrebno reciklirati. Sezig ali
odlaganje prideta v postev samo, Ce recikliranje ni mozno.

: Wsebina in embalaza morata biti varno odstranjeni. Z izpraznjeno posodo, ki ni bila

ocCis€ena ali splaknjena, je potrebno previdno ravnati. Prazne posode ali podloge
lahko zadrzijo ostanke proizvoda. Preprediti, da bi se razlit oz. razsut tovor razsiril;
prepreciti stik s tlemi, vodotoki, cestno kanalizacijo in odplakami.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 Stevilka ZN

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

14.2 Pravilno
odpremno ime ZN

4

14.3 Razredi
nevarnosti
prevoza

14.4 Skupina
embalaze

14.5 Nevarnosti za
okolje

Ne.

Ne.

Ne.

Ne.

Dodatni podatki

14.6 Posebni previdn
ukrepi za uporabnika

ostni : Prevoz znotraj zemlji$éa uporabnika: vedno prevazaijte v zaprtih, pokonci stojecih,
zavarovanih posodah. Zagotovite, da bodo osebe, ki proizvod prevazajo, vedele, kaj
storiti v primeru nesrece ali razlitja.

Datum izdaje/Datum
revidirane izdaje
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes
Uredba (ES) §t. 1907/2006 (REACH)
Priloga XIV - Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije
Priloga XIV
Nobene od sestavin ni na seznamu.
Snovi, ki vzbujajo zelo veliko zaskrbljenost
Nobene od sestavin ni na seznamu.

Priloga XVII - Omejitve : Ni primerno.
proizvodnje, dajanja v

promet in uporabe

nekaterih nevarnih snovi,

pripravkov in izdelkov

Drugi predpisi EU
Evropski popis : Vse sestavine so na seznamu ali izvzete.
Direktiva Seveso Il
Fa proizvod ni pod nadzorom Direktive Seveso II.

Mednarodni predpisi

Seznam konvencije o kemiénem orozju Kemiéne snovi skupine I, Il in llI
Ni v seznamu.

Montrealski protokol (Prologe A. B, C. E)

Ni v seznamu.

Stokholmska konvencija o obstojnih organskih onesnazevalih
Ni v seznamu.

Rotterdamska konvencija o postopku soglasja po predhodnem obveséanju (PIC)

Ni v seznamu.

kovinah
Ni v seznamu.

Mednarodni seznami
Nacionalna evidenca

Avstralija : INi dologeno.

Kanada : Ni dolo¢eno.

Kitajska : INi dolo&eno.

Japonska : Ni dolo¢eno.

Malezija : [Ni doloceno.

Nova Zelandija : INi dolo&eno.

Filipini : [Ni doloceno.

Republika Koreja : Vse sestavine so na seznamu ali izvzete.

Tajvan : Ni dologeno.

ZDA : Popis Zdruzenih drzav (TSCA 8b): Ni dolo¢eno.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 11/12
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R1

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.2 Ocena kemijske : lzdelek vsebuje snovi, za katere se ocene kemijske varnosti Se vedno zahtevajo.
varnosti

ODDELEK 16: Drugi podatki

Opombe pri reviziji : Razvrstitev skladno z Uredbo (ES) &t. 1272/2008 [CLP/GHS]

V' Prikazuje informacijo, ki se je spremenila od prejsnje izdaje.

Okrajsave in akronimi : ATE = ocena akutne strupenosti
CLP = Uredba (ES) §t. 1272/2008 o razvrs€anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter
zmesi

DMEL = Izpeljana raven z minimalnim uinkom
DNEL = Izpeljana raven brez ucinka

EUH = CLP - specifiCen stavek nevarnosti
PBT = Obstojen, bioakumulativen in strupen
PNEC = predvidena koncentracija brez ucinka
RRN = Registracijska Stevilka REACH

vPvB = zelo obstojen in zelo bioakumulativen

Postopek. po katerem se je dolocila razvrstitev po uredbi (ES) St. 1272/2008 [CLP/GHS

Razvrstitev Utemeljitev
Resp. Sens. 1, H334 Radunska metoda
Celotno besedilo okrajsanih : 334 Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z
stavkov H dihanjem pri vdihavaniju.

Celotno besedilo razvrstitev : [Resp. Sens. 1, H334 PREOBCUTLJIVOST DIHAL - Kategorija 1
[CLP/GHS]

Celotno besedilo okrajsanih : Ni primerno.

stavkov R
Celotno besedilo razvrstitev : Ni primerno.
[DSD/DPD]
Datum tiskanja : 16/09/2015.
Datum izdaje/ Datum : 16/09/2015.

revidirane izdaje

Verzija : 2
Obvestilo bralcu

Kolikor nam je znano, so predstavljeni podatki to¢ni. Vendar navedeni dobavitelj ali katerakoli od njegovih
podruznic ne prevzamejo odgovornosti za toénost ali popolnost predstaviljenih podatkov. Konéna odlocitev o
primernosti katerekoli snovi je izkljuéno na strani uporabnika. Vse snovi lahko predstavljajo neznane
nevarnosti in se jih mora previdno uporabljati. Ceprav so tukaj predstavljene doloéene nevarnosti, ne moremo
jamgciti, da so to vse nevarnosti, ki obstajajo.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 12/12
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Skladno z Uredbo ES st. 1907/2006 (REACH), PRILOGA I, spremenjeno z Uredbo (EU) st. 453/2010 - Slovenija

HORIBA VARNOSTNI LIST

Medical
V A91A00780C-R2 SL

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja
1.1 Identifikator izdelka

Ime proizvoda : ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2
Izdelek je del kompleta : A11A01907

Opis izdelka : 8mL

Vrsta proizvoda : Tekocina.

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Diagnosti¢ni reagent za kvantitativno in vitro doloanje kreatinina v serumu, plazmi ali urinu s kolorimetrijo.

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

e-mail naslov osebe : documentation.med@horiba.com
odgovorne za pripravo VL

1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere
Nacionalno posvetovalno telo/Center za zastrupitve

Stevilka telefona : + 386 41 650 500
Slovenija

Dobavitelj
Stevilka telefona : +80067 141516

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
Opredelitev izdelka : MeSanica

Razvrstitev skladno z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 [CLP/GHS]
Resp. Sens. 1, H334

JZdelek je razvré&en kot nevaren po uredbi (ES) 1272/2008 s popravki.

Razvrstitev v skladu z Direktivo 1999/45/ES [DPD
Proizvod ni razvrs€en kot nevaren v skladu z Direktivo 1999/45/ES in njenimi dopolnitvami.
Razvrstitev : Ni uvrs€eno.

Glej Oddelek 16 za celotno besedilo zgoraj navedenih stavkov R ali H.

Glej tocko 11 za podrobnejSe podatke o u€inkih na zdravje in simptomih.

2.2 Elementi etikete

Piktogrami za nevarnosti 3 4
Opozorilna beseda : Nevarno
Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 1/13
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

Stavki o nevarnosti : kahko povzrodi simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Previdnostni stavki

Preprecevanje : Nositi opremo za za$gito dihal. Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/
razprsila.

Odziv : PRI VDIHAVANJU: Prenesti zrtev na svez zrak in jo pustiti pogivati v polozaju, ki
olaj$a dihanje. Pri respiratornih simptomih: pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali
zdravnika.

Shranjevanje : Ni primerno.

Odstranjevanje : Bdstraniti vsebino in posodo v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in
mednarodnimi predpisi.

Nevarne sestavine : Peroxidase
Dodatni elementi etikete : Ni primerno.
Priloga XVII - Omejitve : Ni primerno.

proizvodnje, dajanja v
promet in uporabe
nekaterih nevarnih snovi,
pripravkov in izdelkov

2.3 Druge nevarnosti

Ostale nevarnosti, ki : [Ni znano.
nimajo za posledico
razvrstitve

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

Snov/Pripravek : MeSanica
Razvrstitev
Ime ali trgovsko ime Identifikatorji % 67/548/EGS Uredba (ES) st. Tip
izdelka/snovi 1272/2008 [CLP]
Peroxidase EC: 232-668-6 >=1 - Ni uvrsceno. Resp. Sens. 1, H334 (1
CAS: 9003-99-0 <5

Glej Oddelek 16 za
celotno besedilo
zgoraj navedenih
stavkov H.

Proizvod ne vsebuje dodatnih sestavin, ki bi bile, glede na trenutno znane podatke, ki so na voljo dobavitelju in v
primernih koncentracijah, razvr§€ene kot zdravju ali okolju nevarne, PBT ali vPvB ali imajo dolo¢ene zavezujoCe mejne
vrednosti za poklicno izpostavljenost in ki bi jih bilo potrebno navajati v tem oddelku.

Tip

P11 Snov razvrééena kot nevarna za zdravje ali okolje

[2] Snov za katero obstajajo mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost

[3] Ta snov izpolnjuje merila za PBT v skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006, priloga XIII

[4] Snov izpolnjuje merila za vPvB v skladu z Uredbo (ES) §t. 1907/2006, priloga Xl

[5] Snov, ki vzbuja enakovredno zaskrbljenost

Mejne vrednosti izpostavitve, e so na voljo, so navedene v tocki 8.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 2/13
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢

Stik z o€mi : [B¢i takoj izpirati z obilo vode, ob&asno dvigniti zgornjo in spodnjo veko. Odstraniti
kontaktne lece. Spirati vsaj 10 minut. Ce se pojavi drazenje, poiskati zdravnisko
pomocd.

Vdihavanje : Prenesti Zrtev na svez zrak in jo pustiti pogivati v poloZaju, ki olaj$a dihanje. Ce se

sumi, da so hlapi $e vedno prisotni, mora reSevalec nositi primerno masko ali
samostojni dihalni aparat. Ce ponesre&enec ne diha, &e diha neredno, ali &e je
prislo do ustavitve dihanja, naj mu usposobljena oseba daje umetno dihanje ali kisik.
Dajanje umetnega dihanja ponesre¢enemu je lahko nevarno. Poiskati zdravniSko
pomo¢. Ce je potrebno, pokligite center za zastrupitve ali zdravnika. Nezavestnega
spraviti v bo¢ni polozaj in nemudoma poklicati zdravniSsko pomo¢. Vzdrzevati proste
dihalne poti. Zrahljati obla&ila npr. ovratnik, kravato ali pas. V primeru teZav ali
simptomov prepreciti nadaljno izpostavljenost.

Stik s kozo : WZprati onesnazen predel koze z obilo vode. Odstraniti onesnazena oblacila in
obutev. Ce se pojavijo simptomi, poiskati zdravnisko pomo¢. Oprati oblacila pred
ponovno uporabo. Temeljito odistiti Eevlje pred ponovno uporabo.

Zauzitje : Wsta sprati z vodo. Odstraniti zobne proteze. Prenesti Zrtev na sveZ zrak in jo
pustiti pogivati v poloZaju, ki olaj$a dihanje. Ce je snov bila zauzita in je
ponerecenec pri zavesti, dajati manj3e koli¢ine vode za pitje. Prenehati, &e se
ponesrec€eni pocuti slabo, ker je bruhanje nevarno. Ne izzvati bruhanja, razen po
navodilih zdravni§kega osebja. Ob bruhanju drzite glavo v nizkem poloZaju, da
izbljuvek ne vstopi v pljua. Poklicati zdravnisko pomoc, ¢e stranski ucinki ne
prenehajo oz. so resni. Nikoli niesar dajati v usta nezavestni osebi. Nezavestnega
spraviti v bo€ni polozaj in nemudoma poklicati zdravniSsko pomo¢. Vzdrzevati proste
dihalne poti. Zrahljati obla&ila npr. ovratnik, kravato ali pas.

Zascita osebja za prvo : !o ukrepanja ne bo prislo, ¢e je tvegano ali brez predhodnega ustreznega Solanja.

pomo¢ Ce se sumi, da so hlapi Se vedno prisotni, mora reSevalec nositi primerno masko ali
samostojni dihalni aparat. Dajanje umetnega dihanja ponesreCenemu je lahko
nevarno.

4.2 Najpomembnejsi simptomi in u€inki, akutni in zapozneli
Potencialno akutni vplivi na zdravje

Stik z oEmi : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.
Vdihavanje : Pahko povzrodi simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
Stik s kozo : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.
Zauzitje : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.
Znaki/simptomi prekomerne izpostavljenosti
Stik z oEmi ¢ Ni specifi¢nih podatkov.
Vdihavanje : Bkodljivi simptomi lahko vkljuéujejo naslednje:
sopihanje in tezave pri dihanju
astma
Stik s kozo : Ni specifi¢nih podatkov.
Zauzitje ¢ Ni specifi¢nih podatkov.

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Opombe za zdravnika : Zdraviti simptomati¢no. Pri zauzitju ali vdihavanju vecjih kolicin, takoj poklicati
specialista za ravnanje v primeru zastrupitev.
Specificne obdelave : Ni specificnega zdravljenja.
Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 3/13
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V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

Vnetljivost : Lahko je gorljivo pri vi§jih temperaturah.
5.1 Sredstva za gasenje
Ustrezna sredstva za : Za gasenje uporabiti sredstvo primerno za okoliski pozar.
gasenje
Neustrezna sredstva za : Niznano.
gasenje

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Nevarnosti snovi ali zmesi : Pri poZaru ali segrevanju, se tlak poveca in posoda lahko poéi.

Nevarni produkti : Ni specifi¢nih podatkov.
toplotnega razkroja

5.3 Nasvet za gasilce

Posebno zaséitno : V primeru poZara, evakuirati obomoc¢je. Do ukrepanja ne bo prislo, &e je tvegano ali
delovanje za gasilce brez predhodnega ustreznega Solanja.

Navedba posebne : Gasilci morajo nositi primerno zas¢&itno opremo in samostojni dihalni aparat (SCBA)
varovalne opreme za z masko, ki pokriva celoten obraz in ima pozitiven tlak. Oblacila za gasilce (vkljuéno
gasilce z navedbo s ¢eladami, za&¢itnimi Skornji in rokavicami) skladna z evropskim standardom EN
standarda, ée ta obstaja 469 bodo zagotovila osnovno raven zascite pri kemijskih nezgodah.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas€itha oprema in postopki v sili

Za neizu€eno osebje : [P0 ukrepanja ne bo priglo, ¢e je tvegano ali brez predhodnega ustreznega $olanja.
Evakuirati okolico. Prepreciti dostop odveénim in nezasgitenim osebam. Ne
dotikajte se in ne hodite po razlitem proizvodu. Prepreciti vdihavanje hlapov ali
meglic. Zagotoviti zadostno prezradevanje. Ce je prezradevanje nezadostno, nositi
ustrezno opremo za dihanje. Nositi ustrezno osebno zas¢&itno opremo.

Za reSevalce : e so pri rokovanju z razlitem zahtevana specialna oblagila, upostevati podatke o
primernih in neprimernih materialih v Oddelku 8. Glej tudi informacije pod "Za
neizueno osebje".

6.2 Okoljevarstveni ukrepi : Prepreciti, da bi se razlit oz. razsut tovor razsiril; prepreciti stik s tlemi, vodotoki,
cestno kanalizacijo in odplakami. Ce je priSlo do onesnazenja okolja (kanalizacije,
vodotokov, tal ali zraka), obvestiti pristojne sluzbe.

Drugi podatki : Preparat vsebuje manjSo koli€ino natrijevega azida. Natrijev azid je Skodljiv za
vodne organizme in lahko reagira z bakrom, svincem, medenino ali spajkalnimi
sredstvi v cevnem sistemu ter tvori potencialno eksplozivne kovinske azide. Pazite,
da preparat ne pride v odtok ali vodna zajetja v naravi. Ce preparat pride v odtok,
sperite z obilico vode, da preprecite nalaganje azidov. Upostevajte predpise za
pravilno odstranjevanje.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS€enje

Manjse razlitje : Zaustaviti razlitje, e to ne predstavlja tveganja. Odmakniti posode z mesta razlitja.
Ce je topno v vodi, razred¢iti z vodo in pobrisati. Po drugi strani, oziroma e ni
topno v vodi, vsrkati z inertno suho snovjo in odstraniti v ustrezno posodo za
odstranjevanje odpadkov. Odstrani pooblas¢eno podijetje za odstranjevanje
odpadkov.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 4/13
revidirane izdaje

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




V skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006 (REACH), Priloga Il - Slovenija

ABX Pentra Enzymatic Creatinine CP - R2

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

Obsezno razlitje

6.4 Sklicevanje na druge
oddelke

: Paustaviti razlitje, e to ne predstavlja tveganja. Odmakniti posode z mesta razlitja.

Bliznji izpust v obratni smeri vetra. Preprediti iztekanje v kanalizacijo, vodotoke, kleti
ali zaprte prostore. Sperite razlitja v obrat za obdelavo odpadnih vod ali ravnajte kot
sledi. Zadrzati in zbrati razlit material z nevnetljivimi absorbcijskimi materiali, npr.
peskom, prstjo, vermikulitom, diatomejsko zemljo, in namestiti v posodo za
odstranjevanje v skladu s predpisi. Odstrani pooblas¢eno podjetje za
odstranjevanje odpadkov. Onesnazen vpojen material predstavlja enako nevarnost
kot razliti proizvod.

: Glej Oddelek 1 za podatke o kontaktu za nujne primere.

Glej Oddelek 8 za podatke o ustrezni zasc¢itni opremi.
Glej Oddelek 13 za podatke o dodatni obdelavi odpadkov.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladis¢enje

Informacije v tem oddelku vsebujejo splosne nasvete in napotke. Glede specificne uporabe je za podatke, ki so na
voljo v scenariju(ih) izpostavljenosti, potrebno pregledati seznam opredeljenih uporab v Oddelku 1.

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Zascitni ukrepi

Nasvet glede splosne
poklicne higiene

7.2 Pogoji za varno
skladiS¢enje, vkljuéno z
nezdruzljivostjo

Priporocila

7.3 Posebne konéne uporabe

: WPporabiti primerna osebna za&gitna sredstva (glej tocko 8) Na katerem koli

delovnem mestu v delovnem procesu, kjer se ta proizvod uporablja, ne zaposlovati
oseb z anamnezo astme, alergij, kroni¢nih ali ponavljajocih se obolenj dihal.
Prepreciti stik z o€mi, kozo ali oblacili. Ne zauziti. Prepreciti vdihavanje hlapov ali
meglic. Uporabljati le ob primernem prezradevanju. Ce je prezradevanje
nezadostno, nositi ustrezno opremo za dihanje. Hraniti v originalni embalazi ali
odobrenem nadomestilu iz ustreznega materiala; kadar se ne uporablja, mora biti
tesno zaprto. Prazna embalaza vsebuje ostanke proizvoda, ki so lahko nevarni.
Izpraznjene embalaZe ponovno ne uporabljati.

: 'V prostorih, kjer se s proizvodom rokuje, se ga shranjuje ali predeluje, je

prepovedano jesti, piti in kaditi. Pred jedjo, pitiem ali kajenjem si je potrebno umiti
roke in obraz. Pred vstopom v prostore, kjer se uZiva hrana,

odstraniti kontaminirana oblacila in za8¢itno opremo. Glej Oddelek 8 za dodatne
informacije glede higienskih ukrepov.

: Skladis¢iti med naslednjima temperaturama: 2 k 8°C (35,6 k 46,4°F). Skladis¢iti

skladno z lokalno zakonodajo. Skladis¢iti v originalni embalazi, zasciteno pred
direktno sonéno svetlobo v suhem, hladnem in dobro prezraevanem prostoru,
lo€eno od nezdruzljivih snovi (glej Poglavje 10) ter hrane in pijae. Embalazo hraniti
do uporabe tesno zaprto in zatesnjeno. Odprto embalazo previdno zatesniti in drzati
v pokonénem poloZaju, da se prepredi iztekanje. Ne hraniti v neoznaceni embalazi.
S primerno posodo preprediti onesnazenje okolja.

: NezdruZzljivo s kislinami in nekaterimi kovinami zaradi natrijevega azida. Tvori

potencialno eksplozivne spojine.

Priporocila : Ni na voljo.
Resitve, specificne za : Nina voljo.
industrijsko panogo
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

Jrformacije v tem oddelku vsebujejo splodne nasvete in napotke. Informacije so na voljo na podiagi tipiénih
predvidenih uporab izdelka. Dodatni ukrepi so lahko potrebni za ravnanje z velikimi koli¢inami ali za druge uporabe, ki
bi lahko bistveno zvi$ale izpostavljenost delavca ali spro$€anje v okolje.

8.1 Parametri nadzora

Maksimalna dopustna koncentracija v delovnem okolju (MDK)

Mejna vrednost za izpostavljenost ni znana.

Priporocen monitoring : e izdelek vsebuije sestavine za katere veljajo omejitve pri izpostavljenosti, je zato,
da se dolodi u€inkovitost prezracevanja ter drugih nadzornih ukrepov in/ali uporaba
opreme za za$cito dihal, morda potrebno nadzorovanje ozrac¢ja na delovnem mestu
ali bioloski monitoring. Navesti je potrebno ustrezne standarde za nadzor, na primer:
Evropski standard EN 689 (Zrak na delovhem mestu - Navodilo za oceno
izpostavljenosti pri vdihavanju kemicnih snovi za primerjavo z mejnimi vrednostmi in
nacrtovanje meritev) Evropski standard EN 14042 (Zrak na delovhem mestu -
Vodilo za uporabo postopkov za oceno izpostavljenosti keminim in bioloSkim
agensom) Evropski standard EN 482 (Zrak na delovnem mestu - Splodne zahteve
za izvajanje meritev kemi¢nih agensov) Potreben bo tudi sklic na nacionalne
smernice glede metod za dolo€evanje nevarnih snovi.

DNELi/DMEL.i
Vrednosti DNEL/DMEL ni na razpolago.

PNECi
Vrednosti PNEC ni na razpolago.

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Ustrezen tehni€éno- : Wporabljati le ob primernem prezraéevanju. Ce pri delu s proizvodom nastaja prah,

tehnoloski nadzor dim, plin, hlapi ali meglica, je potrebno delovni proces fizicno omejiti, zagotoviti
lokalno prezracevanje ali kako drugace zagotoviti, da so izpostavitve delavcev
necistoCam v zraku pod katerimikoli priporo¢enimi ali predpisanimi mejnimi
vrednostmi.

Osebni zas¢itni ukrepi

Higienski ukrepi : Po ravnanju s snovjo in pred jedjo, kajenjem, uporabo strani$éa in ob koncu dneva
si temeljito umiti dlani, podlakti in obraz. Primerno tehniko je potrebno uporabiti za
odstranitev potencialno onesnazenih oblacil. Oprati onesnazena oblacila pred
ponovno uporabo. Zagotoviti primerno blizino priprave za izpiranje o€i in prhe za
nujne primere.

Zascitoza oci/obraz : Kadar ocena tveganja pokaZe, da se je potrebno izogniti brizganju tekogin,
meglicam, plinom ali prahu, je potrebno uporabiti zas&itna ocala, ki so v skladu z
odobrenim standardom. Ce lahko pride do stika, je potrebno nositi naslednjo
zascito, v kolikor ocena ne zahteva povecane stopnje zasdite: zaScitna ocala s
stransko za&¢ito.

Zascito koze

Zascito rok : [@e je na osnovi ocene tveganja to potrebno, je ves &as ravnanja s kemiénimi izdelki
potrebno nositi kemijsko odporne neprepustne zasScitne rokavice, ki so v skladu z
odobrenim standardom. Upostevajo€ parametre, ki jih doloi proizvajalec rokavic,
med uporabo rokavic preverjati, ali so njihove zascitne lastnosti neokrnjene.
Potrebno je upostevati, da se prebojni €as poljubnega materiala za rokavice od
proizvajalca do proizvajalca razlikuje. V primeru zmesi iz ve€ snovi, je Cas zaScCite z
rokavicami nemogoce natan¢no oceniti.

Zascita telesa : Osebno zas¢itno opremo za telo je potrebno izbrati na podlagi vrste dela, ki se
izvaja, in tveganj, ki so prisotna. To opremo mora pred ravnanjem s tem
proizvodom odobriti strokovnjak.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 6/13
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ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

Ostala zascita za kozo : Primerno obutev in morebitne dodatne ukrepe za zascito kozZe je potrebno izbrati na
podlagi dela, ki se ga opravlja in z njim povezanih tveganj, odobriti pa jih mora
strokovnjak, preden se za¢ne proizvod uporabljati.

Zasgdito dihal : Ce ocena tveganja to pokaze, je potrebno uporabljati ustrezno namesg&en respirator
s preciS€evanjem zraka ali respirator z dovodom zraka, ki je skladen z odobrenim
standardom. Izbira respiratorja naj temelji na znanih in pri€akovanih nivojih
izpostavitve, nevarnosti proizvoda in delovnih omejitvah respiratorja.

Nadzor izpostavljenosti : Emisije iz prezraCevanja ali delovne procesne opreme je potrebno preveriti, da se

okolja zagotovi skladnost z zahtevami zakonodaje o varovanju okolja. V nekaterih
primerih bodo za zmanj$anje emisij na sprejemljivo raven potrebni pralniki dima,
filtri ali inzenirske modifikacije na procesni opremi.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Videz

Fizikalno stanje : Tekocina.

Barva : Svetlorjava.
Vonj : Brez vonja.
Mejne vrednosti vonja : Nina voljo.
pH : Fks
Taliscelledisce : Nina voljo.
Zacetno vreliS€e in obmocéje : Ni na voljo.
vreliSéa
Plamenisée : Nina voljo.
Hitrost izparevanja : Nina voljo.
Vnetljivost : Lahko je gorljivo pri vi§jih temperaturah.
Zgornje/spodnje meje : Nina voljo.
vnetljivosti ali eksplozivnosti
Parni tlak : Nina voljo.
Parna gostota : Nina voljo.
Relativna gostota : Nina voljo.
Topnost : Topno v naslednjih snoveh: hladna voda in vro€a voda.
Porazdelitveni koeficient: n- : Nina voljo.
oktanol/voda
Temperatura samovziga : Nina voljo.
Temperatura razpadanja : Ni na voljo.
Viskoznost : Nina voljo.
Eksplozivne lastnosti : Ni na voljo.
Oksidativne lastnosti : Nina voljo.

9.2 Drugi podatki
Ni dodatnih podatkov.
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ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost : Konkretnih podatkov o preskusih v zvezi z reaktivnostjo tega izdelka ali njegovih
sestavin ni na razpolago.

10.2 Kemijska stabilnost : Proizvod je stabilen.

10.3 Moznost poteka : Pri normalnih pogojih skladiS¢enja in uporabe do nevarnih reakcij ne bo prihajalo.
nevarnih reakcij

10.4 Pogoji, ki se jim je : Ni specifi¢nih podatkov.
treba izogniti
Priporocila : Reagent vsebuje natrijev azid kot konzervans. Natrijev azid lahko reagira s svincem

in bakrom, pri éemer nastanejo nevarni materiali, produkti kovinskih azidov.

10.5 Nezdruzljivi materiali : Ni specifi¢nih podatkov.
10.6 Nevarni produkti : Pri normalnih pogojih skladiS€enja in uporabe ne bi smelo prihajati do nevarnih
razgradnje razkrojnih produktov.

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih ucinkih

Akutna strupenost
Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.

Ocene akutne strupenosti
Ni na voljo.

Drazilnost/Jedkost
Ni znanih pomembnih uginkov ali kritiénih nevarnosti.

Senzibilizacija

Zakljucek/Povzetek : Ni na voljo.
Mutagenost

Zakljucek/Povzetek : Ni na voljo.
Rakotvornost

Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.
Strupenost za razmnozevanje
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.
Teratogenost

Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.
STOT - enkratna izpostavljenost

Ni na voljo.

STOT - ponavljajo€a se izpostavljenost
Ni na voljo.

Nevarnost pri vdihavanju
Ni na voljo.
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ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

Podatki o moznih nacinih : Ni na voljo.
izpostavljenosti
Potencialno akutni vplivi na zdravje
Stik z oEmi : Ni znanih pomembnih u&inkov ali kriti€nih nevarnosti.
Vdihavanje : Pahko povzrogi simptome alergije ali astme ali teZave z dihanjem pri vdihavanju.
Stik s kozo : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.
Zauzitje : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Simptomi. povezani s fizikalnimi, kemijskimi in toksikoloskimi lastnostmi

Stik z oEmi : Ni specifi¢nih podatkov.

Vdihavanje : Bkodljivi simptomi lahko vkljuujejo naslednje:
sopihanje in tezave pri dihanju
astma

Stik s kozo : Ni specifi¢nih podatkov.

Zauzitje : Ni specifiénih podatkov.

Zapozneli in takoj$nji u€inki ter kroni¢ni uéinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Kratkotrajna izpostavljenost

Mozni takojsSnji ucinki : Ni na voljo.

Mozni zapozneli uéinki : Ni na voljo.
Dolgotrajna izpostavljenost

Mozni takojsnji uéinki : Ni na voljo.

Mozni zapozneli uéinki : Nina voljo.
Potencialno kroni€ni vplivi na zdravje
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.

Splosno : [Be je v preteklosti oseba Ze postala preobéutljiva, lahko ob ponovnem stiku s to
snovjo dozivi hudo alergi¢no reakcijo, Ceprav je izpostavljena zelo nizkim
koncentracijam.

Rakotvornost : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.

Mutagenost : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti¢nih nevarnosti.

Teratogenost : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.

Ucinek na razvoj : Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€énih nevarnosti.

Ucinki na plodnost : Ni znanih pomembnih u€inkov ali kriti€nih nevarnosti.

Drugi podatki : Ni na voljo.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1 Strupenost
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.

12.2 Obstojnost in razgradljivost
Zakljuéek/Povzetek : Nina voljo.

12.3 Zmoznost kopi€enja v organizmih
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ODDELEK 12: Ekoloski podatki

Ni na voljo.

12.4 Mobilnost v tleh

Porazdelitveni koeficient

prst/voda (Koc)
Mobilnost

: Nina voljo.

: Nina voljo.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPVB

PBT
vPvB

12.6 Drugi Skodljivi uéinki

: Ni primerno.
: Ni primerno.

: Ni znanih pomembnih ucinkov ali kriti€nih nevarnosti.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

Informacije v tem oddelku vsebujejo splosSne nasvete in napotke. Glede specificne uporabe je za podatke, ki so na
voljo v scenariju(ih) izpostavljenosti, potrebno pregledati seznam opredeljenih uporab v Oddelku 1.

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Proizvod

Metode odstranjevanja

Nevarni odpadki
Pakiranje

Metode odstranjevanja

Posebni previdnostni
ukrepi

: Kijerkoli je mozno, se je potrebno izogniti nastajanju odpadkov, oziroma jih zmanjsati

na najmanjSo mozno raven. Odstranjevanje tega proizvoda, raztopin in kakrsnih
koli stranskih proizvodov mora vedno potekati v skladu z zahtevami predpisov o
zaS&citi okolja in odstranjevanju odpadkov oz. katerih koli drugih predpisov.
Preostanke in proizvode, ki se jih ne da reciklirati, odstrani pooblad€eno podjetje za
odstranjevanje odpadkov. Neobdelanih odpadkov se ne sme odlagati v odtok,
razen ¢e so popolnoma skladni z zahtevami vseh pristojnih uradov.

: Kiasifikacija proizvoda lahko doseZe kriterije za nevaren odpadek.

: Kjerkoli je mozZno, se je potrebno izogniti nastajanju odpadkov, oziroma jih zmanj3ati

na najmanj$o mozno raven. Odpadno embalazo je potrebno reciklirati. Sezig ali
odlaganje prideta v poStev samo, &e recikliranje ni mozno.

: Wsebina in embalaza morata biti varno odstranjeni. Z izpraznjeno posodo, ki ni bila

ocCis€ena ali splaknjena, je potrebno previdno ravnati. Prazne posode ali podloge
lahko zadrzijo ostanke proizvoda. Prepreciti, da bi se razlit oz. razsut tovor razSiril;
prepreciti stik s tlemi, vodotoki, cestno kanalizacijo in odplakami.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 Stevilka ZN

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

Ne podleze
predpisom.

14.2 Pravilno
odpremno ime ZN

4

14.3 Razredi
nevarnosti
prevoza

Datum izdaje/Datum
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ODDELEK 14: Podatki o prevozu

14.4 Skupina - - - -
embalaze

14.5 Nevarnosti za |Ne. Ne. Ne. Ne.
okolje

Dodatni podatki

14.6 Posebni previdnostni : Prevoz znotraj zemlji$éa uporabnika: vedno prevazajte v zaprtih, pokonci stojecih,
ukrepi za uporabnika zavarovanih posodah. Zagotovite, da bodo osebe, ki proizvod prevazajo, vedele, kaj
storiti v primeru nesreCe ali razlitja.

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

Uredba (ES) st. 1907/2006 (REACH)
Priloga XIV - Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije
Priloga XIV
Nobene od sestavin ni na seznamu.
Snovi, ki vzbujajo zelo veliko zaskrbljenost
Nobene od sestavin ni na seznamu.
Priloga XVII - Omejitve : Ni primerno.
proizvodnje, dajanja v
promet in uporabe
nekaterih nevarnih snovi,
pripravkov in izdelkov
Drugi predpisi EU
Evropski popis : Vse sestavine so na seznamu ali izvzete.
Direktiva Seveso Il
fPa proizvod ni pod nadzorom Direktive Seveso |I.
Mednarodni predpisi
Seznam konvencije o kemiénem orozju Kemiéne snovi skupine I, Il in llI
Ni v seznamu.

Montrealski protokol (Prologe A. B, C. E)

Ni v seznamu.

Stokholmska konvencija o obstojnih organskih onesnazevalih
Ni v seznamu.

Rotterdamska konvencija o postopku soglasja po predhodnem obveséanju (PIC)

Ni v seznamu.

kovinah

Ni v seznamu.

Mednarodni seznami
Nacionalna evidenca
Avstralija : [N dolo¢eno.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 11/13
revidirane izdaje
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ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

Kanada

Kitajska
Japonska
Malezija

Nova Zelandija
Filipini
Republika Koreja
Tajvan

ZDA

15.2 Ocena kemijske
varnosti

: Najmanj ene sestavine ni na seznamu DSL (Seznam snovi z izvorom v Kanadi),

vendar so vse take sestavine na seznamu NDSL (Seznam snovi z izvorom izven
Kanade).

: Wi dologeno.

: INi dolo&eno.

: i dologeno.

: INi dolo&eno.

: i dologeno.

: Vse sestavine so na seznamu ali izvzete.

: INi dolo&eno.

: Popis Zdruzenih drzav (TSCA 8b): Vse sestavine so na seznamu ali izvzete.

: lzdelek vsebuje snovi, za katere se ocene kemijske varnosti e vedno zahtevajo.

ODDELEK 16: Drugi podatki

Opombe pri reviziji

: Razvrstitev skladno z Uredbo (ES) &t. 1272/2008 [CLP/GHS]

V Prikazuje informacijo, ki se Je spremenila od prejsnje izdaje.

OkrajSave in akronimi

: ATE = ocena akutne strupenosti

CLP = Uredba (ES) §t. 1272/2008 o razvrd€anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter
zmesi

DMEL = Izpeljana raven z minimalnim u€inkom

DNEL = Izpeljana raven brez ucinka

EUH = CLP - specifi€en stavek nevarnosti

PBT = Obstojen, bioakumulativen in strupen

PNEC = predvidena koncentracija brez ucinka

RRN = Registracijska $tevilka REACH

vPVB = zelo obstojen in zelo bioakumulativen

Postopek. po katerem se je dolo ila razvrstitev po uredbi (ES) §t. 1272/2008 [CLP/GHS]

Razvrstitev

Utemeljitev

Resp. Sens. 1, H334

Racunska metoda

Celotno besedilo okrajSanih
stavkov H

Celotno besedilo razvrstitev
[CLP/GHS]

: A334

: Resp. Sens. 1, H334

Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z
dihanjem pri vdihavanju.

PREOBCUTLJIVOST DIHAL - Kategorija 1

Celotno besedilo okrajsanih : Ni primerno.

stavkov R

Celotno besedilo razvrstitev : Ni primerno.

[DSD/DPD]

Datum tiskanja : 16/09/2015.

Datum izdaje/ Datum : 16/09/2015.

revidirane izdaje

Verzija : 2

Obvestilo bralcu
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ODDELEK 16: Drugi podatki

Kolikor nam je znano, so predstavljeni podatki toéni. Vendar navedeni dobavitelj ali katerakoli od njegovih
podruznic ne prevzamejo odgovornosti za to¢nost ali popolnost predstaviljenih podatkov. Konéna odlocitev o
primernosti katerekoli snovi je izkljuéno na strani uporabnika. Vse snovi lahko predstavljajo neznane

nevarnosti in se jih mora previdno uporabljati. Ceprav so tukaj predstavljene doloéene nevarnosti, ne moremo
jamciti, da so to vse nevarnosti, ki obstajajo.

Datum izdaje/Datum : 16/09/2015. 13/13
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