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Bezpecnostni list

Informace o produktu
Analyt: Cystatin C

Komponenty, na néz se vztahuje BL:

Nazev Kdédy vyrobku
Kalibrator Gentian Cystatin C 1012, 8012
Calibrator

Kalibrac¢ni souprava Gentian 1051, 8051, A52763
Cystatin C Calibrator Kit

Pouzitd norma
ES 1272/2008 (CLP/GHS)

Informace pro prepravu

Pfeprava tohoto produktu neni regulovdna predpisy ICAO, IMDG, U.S. DOT, Evropské ADR ¢i
kanadské TDG.

Revizni zmény
Aktualizovano dle GHS
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Kapitola 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Ndazev vyrobku: Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator, kalibra¢ni souprava Gentian
Cystatin C Calibrator Kit

Cislo soué¢asti:

Nazev Kdédy vyrobku
Kalibrator Gentian Cystatin C 1012, 8012
Calibrator

Kalibrac¢ni souprava Gentian 1051, 8051, A52763
Cystatin C Calibrator Kit

1.2 PrisluSna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Vyrobek je ur€en pro diagnostické poutZiti In Vitro.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce: Gentian AS
Bjgrnasveien 5
N-1596 MOSS
NORSKO

Telefon: +4799 339905

Fax: +47 692409 62

E-mailova adresa: email@gentian.no

1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace
Giftinformasjonssentralen + 47 22 59 13 00

Kapitola 2: Identifikace rizik

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Popis vyrobku: Diagnostické ¢inidlo in vitro, bezbarvé; kapalné; neagresivni

Klasifikace dle ES 1272/2008 (CLP/GHS): Neni klasifikovano jako nebezpecné dle ES
1272/2008 (CLP/GHS)

Klasifikace dle US-OSHA (HCS 29 CFR 1910.1200) a UN GHS: Podrazdéni kize, kategorie 3

2.2 Prvky oznaceni podle ES 1272/2008 (CLP/GHS) US-OSHA a UN GHS

Nebezpecné slozky: Methyl-4-hydroxybenzoat
Azid sodny
Etanol
Piktogram: Zadné
Signalni slovo: Zadné
Standardni véty o nebezpecnosti: H316 Mirné drazdi kazi

UH208 Mze vyvolat alergickou reakci
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P-véty: P332+P313 Pfi podrazdéni kize: Vyhledejte lIékafskou pomoc/osetreni.
2.3 Dalsi rizika

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

PBT: Neuplatiuje se.

vPvB: Neuplatiiuje se.

Koncentrace NaNs v produktu je pod Urovni pokladdanou za nebezpec¢nou. Nahromadény
NaNs v olovéném a médéném potrubi vsak mlze vést k vytvareni vybusnych azidd kovd.

Tento produkt obsahuje materialy Zivoc¢iSného plvodu. Pfi zpracovani tohoto produktu
dodrzujte vSeobecné bezpecnostni pokyny pro ochranu.

Viz kapitola 11: Toxikologické informace (podrobné;jsi zdravotni informace).

Kapitola 3: SloZeni a informace o slozkach

3.2 Smési
Nebezpecné slozky C. CAS Hmotnostni % | Klasifikace nebezpecnosti
v konecném Cistych sloZek EU 1272/2008
produktu CLP/GHS
Azid sodny 26628-22-8 <0,1% Akutni toxicita Oralni 2
Akutni toxicita pro vodni
organismy 1
Toxicita pro vodni organismy,
s dlouhodobymi ucinky 1
H300; H400; H410
Methyl-4-hydroxybenzodt 99-76-3 <0,0001% Chronicka toxicita pro vodni
prostredi 3, H412
Etanol 64-17-5 <0,1% Hofl. kap. 2; H225

Kapitola 4 Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Pri vdechnuti: Pri vdechnuti vyrobku presurte postizenou osobu na Cerstvy vzduch. Pokud
postizeny nedychd, zahajte okamzité umélé dychani a privolejte Iékafskou pomoc.

P¥i zasazeni oci: Pfi vniknuti vyrobku do oéi vyplachujte oci opatrné pod tekouci vodou po
dobu 15 minut ¢i déle a zajistéte pritom, aby byla o¢ni vicka oteviena. Pfi bolesti Ci
podrazdéni vyhledejte Iékarskou pomoc.

Pri styku s kazi: V pripadé styku s kGzi zasazené misto oplachujte velkym mnozstvim vody po
dobu minimalné 15 minut. Sejméte pottisnény odév a obuv. Pfi bolesti ¢i podrazdéni
vyhledejte Iékarskou pomoc.

PFi potziti: Pri poziti vyplachnete Usta vodou. Dojde-li k podrazdéni ¢i nevolnosti, vyhledejte
lékafskou pomoc.
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vewvs

Expozice mUiZze vyvolat podrazdéni kliZze a oci. Tento vyrobek obsahuje senzibilizujici latky
pod mezni koncentraci, jez mohou u nékterych osob vyvolat alergickou reakci. Informace
o sloZeni naleznete v kapitole 3 a kapitola 11 obsahuje podrobné;jsi zdravotni informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Neni vyZzadovdna Zzadna zvlastni Iékafskd pomoc ani osetreni.

Kapitola 5: Opatreni pro zdolavani pozaru

Hoflavé vlastnosti: Nehotlavy vodny roztok. Vyrobek obsahuje jednu hoflavou slozku, avsak
s koncentraci <0,1 %, takze se smés poklada za nehoflavou

5.1 Hasiva
Zadné pozadavky specifické pro vyrobek.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Nebyla stanovena zadna zvlastni rizika.

5.3 Pokyny pro hasice
Zadné pozadavky specifické pro vyrobek.

16.3 Dalsi informace
Neexistuji Zadné dalsi relevantni informace.

Kapitola 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Preventivni opatfeni na ochranu osob: Tento produkt obsahuje materialy Zivoc¢isného
plvodu. PYi CiSténi dodrZzujte vSeobecné bezpecnostni pokyny pro ochranu.

PouZivejte ochranné rukavice, ochranny odév a ochranné bryle nebo obli¢ejovy Stit.

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi
Rozlity material absorbujte, aby se nesitil. Zamezte vniknuti nezfedéného vyrobku do
kanalizace ¢i podzemnich vod. Obsah a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi
V ramci preventivnich opatfeni uniklou kapalinu zfedte vodou, absorbujte suchym inertnim
materialem a umistéte do vhodného kontejneru k likvidaci odpada.

6.4 Odkazy na jiné kapitoly
Viz kapitoly 8 a 13.
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Kapitola 7: Manipulace a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpec¢nou manipulaci
S timto vyrobkem je tfeba zachdzet jako s materialem schopnym prenaset infekéni choroby.
Pfi pouzivani tohoto vyrobku je treba dodrZovat vSeobecna bezpecnostni opatieni.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési vcetné neslucitelnych latek

a smési
Vyrobek uchovavejte v chladném a dobfe vétraném prostoru. Skladujte pfi teploté mezi 2—
8 °C. NepouZivejte po uplynuti data exspirace uvedeného na stitku.

Skladujte pfi teploté 2 az 8 °C — podle pokynU na stitku vyrobku. V zajmu zachovani kvality
vyrobek skladujte podle pokynd uvedenych na stitcich vyrobku.

Pfi skladovani dodrzujte dostate¢nou vzdalenost od silnych kyselin, silnych zasad, silnych
oxidacnich cinidel a nekompatibilnich materiald.

7.3 Specificka kone¢na pouziti
Z4adné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

Kapitola 8: Omezovani expozice a osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry
Expozicni limity

Nebezpecné €. cAs USA OSHA Limitni hodnoty expozice na pracovisti

slozky dle smérnice EU 2000/39/ES

Azid sodny 26628-22-8 | Nejsou stanoveny | 0,1 mg/m>TWA; 0,3 mg/m?>STEL;
potencial vstrebavani kazi

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatieni: Nejsou vyZzadovana zadna zvlastni technickd opatreni. Pracujte v obecné
dobte vétraném prostredi. K zamezeni kontaktu s o¢ima noste ochranné bezpecnostni nebo
laboratorni bryle. Viz americkd norma OSHA 29 CFR 1910.133, evropska norma EN166 nebo
prislusné vladni normy.

Ochrana klze: K zamezeni kontaktu s kizi pouzivejte odolné nitrilové nebo ekvivalentni
rukavice. Viz americka norma OSHA 29 CFR 1910.138, evropska norma EN374 nebo pfrislusné
vladni normy.

Ochrana dychacich cest: Za normalnich podminek neni pti pouzivani tohoto vyrobku
vyZzadovano pouzivat prostredky k ochrané dychacich cest.
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Kapitola 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vzhled:

Barva:

Zapach:

Prahova hodnota zdpachu:

pH:

Bod tani/tuhnuti:

Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu:
Bod vzplanuti:

Rychlost odparovani:

Hoflavost (tuha latka, plyn):

Horni/dolni mezni hodn. hotl. nebo vybusnosti:

Tlak par:

Hustota par:

Relativni hustota:

Rozpustnost ve vodé:

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda:
Teplota samovzniceni:

Teplota rozkladu:

Viskozita:

Vybus$né vlastnosti:

Oxidacni vlastnosti:

9.2 Dalsi informace:

Kapalné

Prlsvitnd Zluta

Mirny

Zadné udaje nejsou k dispozici
Nestanoveny

Podobné jako voda, pfiblizné 0 °C
Podobné jako voda, pfiblizné 100 °C
>60 °C

Zadné udaje nejsou k dispozici
Neuplatnuje se.

Nestanoveny

Podobné jako voda, pfiblizné 23 hPa
Zadné udaje nejsou k dispozici
Zadné udaje nejsou k dispozici
Nestanoveny

Nestanoveny

Vyrobek nepodléha samovzniceni
Nestanoveny

Nestanoveny

Nestanoveny

Nestanoveny

Zadné dalii relevantni informace nejsou k dispozici.

Kapitola 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Z4adné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.2 Chemicka stabilita

Produkt je za predepsanych podminek skladovani uvedenych na Stitku stabilni.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Azid sodny vytvari vybusné slouceniny s tézkymi kovy. Pfi opakovaném kontaktu azidu
sodného nizké koncentrace s olovem a médi bézné se vyskytujicimi v kanalizacnich
instalacich mlze vést ke vzniku vybusnych sloucenin.

10.4 Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat
Zamezte kontaktu nekompatibilnimi materidly. Nevystavujte plisobeni tepla a pfimého
slunecniho svitu.
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10.5 Nekompatibilni materialy
Kovy a kovové slouceniny. Silné kyseliny.

10.6 Nebezpecné rozkladné produkty
U tohoto vyrobku (vodny roztok) se neocekavaji zddné rozkladné produkty predstavujici
vyznamné nebezpeci.

Kapitola 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych utcincich
Udaje o toxicité pro nebezpeéné slozky

Slozka C.CAs Informace pro Cistou slozku

Azid sodny 26628-22-8 LD50 inhalace (potkan) 37 mg/m?
LD50 dermalné (kralik) 20 mg/kg
LD50 orélné (kralik) 10 mg/kg

Methyl-4-hydroxybenzoat 99-76-3 LD50 orélné (potkan) 2 100 mg/kg

Etanol 64-17-5 LD50 orélné (potkan) 7,060 mg/kg
LC50 inhalace (potkan) 10 h, 20 000 ppm

Primarni cesty expozice: B&Znymi cestami vstupu do téla jsou vdechovani, poziti a kontakt
s o¢ima Ci kazi. Konkrétnimi cestami praniku potencialné infekénich materiala jsou kozni
defekty, kontakt s porusenou klzi, kontakt se sliznicemi a vdechovani aerosolu materialu.

Poleptani a podrazdéni kuize: MzZe zpUsobit podrazdéni kize.
Vainé poskozeni a podrazdéni oci: MUzZe zpUsobit podrazdéni oci.
Senzibilizace dychacich cest a kiize: Tento vyrobek obsahuje senzibilizujici latky pod mezni

koncentraci, u nékterych osob muze vyvolat alergickou reakci. Viz kapitola 3.

Karcinogenita: Zadnd slozka tohoto vyrobku pfitomna v mnozstvi prevysujicim &i rovnajicim
se hodnoté 0,1 % neni organizacemi ACGIH, IARC, NTP, OSHA ani smérnici 1272/2008
identifikovana jako pravdépodobny, mozny ¢i potvrzeny lidsky karcinogen.

Mutagenita v zarodeénych burikach: Zédné udaje nejsou k dispozici.

Reprodukéni toxicita: Zadna ze slozek tohoto vyrobku pfitomna v mnoistvi prevysujicim &i
rovnajicim se hodnoté 0,1 % neni identifikovana jako latka podilejici se na reprodukéni
toxicité.

Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice): Tento vyrobek obsahuje
senzibilizujici latky pod limitni mezi koncentrace, pti vdechnuti mlZe zpUsobit podrazdéni
dychacich cest. Viz kapitola 3.

Toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice): Zadné Gdaje nejsou k dispozici.
Nebezpeénost pfi vdechnuti: Zddné udaje nejsou k dispozici.

Ostatni informace: Tento vyrobek obsahuje materidly lidského a ZivociSného plvodu a je
tfreba jej pokladat za potencidlné schopny prenaset infekéni onemocnéni.
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12.1 Ekotoxicita

Slozka C.cAs Informace pro Cistou slozku
Azid sodny 26628-22-8 EC50 Daphnia pulex (hrotnatka obecnd) 4,2 mg/I (48 hodin)
Methyl-4- 99-76-3 LC50 Oryzias latipes (ryba) — 59,5 mg/l =96 h
hydroxybenzoat EC50 Daphnia magna (perloocka velkd) — 41,1 mg/l—48 h
EC50 Pseudokirchneriella subcapitata (zelené rasy) —
91 mg/l-72h
Etanol 64-17-5 Zadné Udaje nejsou k dispozici

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Pro vyrobek neni stanoveno.

12.3 Bioakumulacni potencial
Pro vyrobek neni stanoveno.

12.4 Mobilita v pudé
Pro vyrobek neni stanoveno.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Pro vyrobek neni stanoveno.

PBT: Neuplatiuje se.

vPvB: Neuplatiuje se.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky

Vyrobek obsahuje latky nebezpeéné pro Zivotni prostfedi pod Urovni limitnich hodnot.
Informace o slozkdch naleznete v kapitole 3. Zamezte vniknuti nezfedéného vyrobku do
kanalizace ¢i podzemnich vod.

Kapitola 13: Pokyny k likvidaci

13.1 Metody nakladani s odpady

Likvidace odpadt z vyrobku: S chemickymi zbytky a pozUstatky se béZné zachazi jako se
zvlastnim odpadem. Ten je pak tfeba likvidovat v souladu s ekologickymi a dalsimi zakony
dané zemé. V ramci zajisténi dodrzovani pravidel doporuéujeme kontaktovat prislusné
(mistni) urady nebo schvalenou spole¢nost zabyvajici se likvidaci odpadl a vyzadat si
prislusné informace.

Konzervant azid sodny muize vytvaret vybusné slouceniny v kovovém odpadnim potrubi. Viz
bulletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (8/16/76). K zamezeni moznému hromadéni
azidovych sloucenin po likvidaci nefedéného Cinidla proplachnéte odpadni potrubi vodou.
Likvidace azidu sodného musi byt provadéna v souladu s pfisluSnymi mistnimi smérnicemi. S
materidlem nakladejte jako s potencidlné biologicky nebezpeénym odpadem a v souladu

s ekologickymi a dalSimi zakony dané zemé. V rdmci zajisténi dodrzovani pravidel
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doporucujeme kontaktovat prislusné (mistni) urady nebo schvalenou spolecnost zabyvajici
se likvidaci odpadl a vyzadat si pfislusné informace.

Likvidace obalu: Likvidaci odpadniho vyrobku, nepouzitého vyrobku a kontaminovaného
obalu provadéjte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi smérnicemi. JestliZe si
v otazkdach platnych pozadavk( nejste jisti, pozadejte urady o informace.

Kapitola 14: Informace pro prepravu

Preprava tohoto produktu neni regulovana predpisy ICAO, IMDG, U.S. DOT, Evropské ADR (i
kanadské TDG.

Kapitola 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési
Tento BL vyhovuje smérnici (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) v platném znéni.

REACH 1907/2006 ES — pfiloha XIV — Seznam latek podléhajicich povoleni: Zadné slozky
nejsou uvedeny.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

Kapitola 16: DalSi informace

Popis tfidy nebezpecnosti, standardnich vét o nebezpecnosti a vét oznacujicich
riziko z kapitoly 3

Akutni vodni 1 — Akutni toxicita pro vodni organismy, kategorie 1

Vodni s dlouhodobymi ucinky 1 — Toxicita pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky,
kategorie 1

Akutni toxicita Oralni 2 — Akutni toxicita (ordlni), kategorie 2

Chronicka toxicita pro vodni prostredi 3 — Chronicka toxicita pro vodni prostiedi, kategorie 3
Podrazdéni oci 2 — Podrazdéni oci, kategorie 2

Hofl. kap. 2 — Hoflava kapalina, kategorie 2

H300 — Pfi poziti mizZe zpUsobit smrt.

H315 — Drazdi kazi.

H317 — MUze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

H334 — Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H335 — MUzZe zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H400 — Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 — Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi tg¢inky

H225 — Vysoce horlava kapalina a pary.
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Senz. dych. cest 1 — Senzibilizace dychacich cest, kategorie 1
Podrazdéni klize 2 — Podrazdéni klze, kategorie 2
Senzibilizace kize 1 — Senzibilizace kize, kategorie 1

Vysvétleni zkratek

ACGIH — Americkd konference statnich priimyslovych hygienikl (American Conference of
Governmental Industrial Hygienists)

ADR — Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecnych véci (European
Agreement Concerning The International Carriage Of Dangerous

Goods By Road)

CLP — Klasifikace, oznaceni a baleni (Classification, Labeling and Packaging)

EC50 — Stredni efektivni koncentrace, 50 %

GHS — Globalné harmonizovany systém (Globally Harmonized System)

IARC — Mezindrodni agentura pro vyzkum rakoviny (Internal Agency for Research on Cancer)
ICAO — Mezinarodni organizace pro civilni letectvi (International Civil Aviation Organization)
IMDG — Mezinarodni pfedpis o namofini pfepravé nebezpecného zbozi (International
Maritime Dangerous Goods)

IOELVs — Smérné limitni hodnoty expozice na pracovisti (European Unions’ Indicative
Occupational Exposure Limit Values)

LC50 — Stredni letalni koncentrace, 50 %

LC50 — Stredni letalni davka, 50 %

NIOSH — Ndarodni Ustav pro bezpecnost a ochranu zdravi pti praci (National Institute for
Occupational Safety and Health)

NTP — Narodni toxikologicky program (National Toxicology Program)

OSHA — Utad pro bezpeénost a zdravi pfi praci (Occupational Safety and Health
Administration)

PBT — Perzistentni, bioakumulativni a toxické latky (Persistent bioaccumulative and toxic
substances)

TDG — Kanadské predpisy o prepravé nebezpecného zbozi (Canadian Transportation Of
Dangerous Goods Regulations)

UN GHS - Globdlné harmonizovany systém stanoveny OSN (United Nations Globally
Harmonized System)

US DOT - Odbor dopravy Spojenych statli americkych (United States Department of
Transportation)

vPVB — Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky (Very persistent and very
bioaccumulative substances)



