€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Er‘ba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

CREATINE KINASE MB_R1

Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0
ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1. Identifikator vyrobku CREATINE KINASE MB_R1
Latka / smés smés
Cislo BLT00018, XSYS0029
UFI X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

DalSi nazvy smési
CK MB 100, CK MB 110
1.2, PFislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Uréena pouziti smési
Cinidlo 1 je sou&asti diagnostické soupravy CREATINE KINASE MB pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické
koncentrace izoenzymu kreatinkinasy MB v seru a plazmé.
Hlavni zamyslené pouziti

PC-MED-OTH Jiné zdravotnické prostredky
Sekundarni pouziti
PC-TEC-19 Reagencia a laboratorni chemikalie
Systém deskriptori pouziti
PC 21 Laboratorni chemikalie
Nedoporucena pouziti smési
neuvedeno
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno Erba Lachema s.r.o.
Adresa Karasek 2219/1d , Brno, 62100
Ceskéa republika
Identifika¢ni ¢islo (1CO) 26918846
DIC CZ26918846
Telefon +420 517 077 111
Email msds@erba.com
Adresa www stranek www.erbalachema.com
Adresa elektronické posty odborné zpiisobilé osoby odpovédné za bezpecnostni list
Jméno Erba Lachema s.r.o.
Email msds@erba.com

s wr

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Toxikologické informacni stredisko, Klinika pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (24 hodinova
sluzba) +420 224 91 92 93, 224 915 402. 112

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace smési podle naFizeni (ES) ¢. 1272/2008
Smeés je klasifikovéana jako nebezpecna.

Repr. 1B, H360D
PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.

Nejzavaznéjsi nepfFiznivé ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostredi
MdZe poskodit plod v téle matky.
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Datum revize
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2.2. Prvky oznaceni
Vystrazny symbol nebezpecnosti

Signalni slovo

Nebezpedi

Nebezpecné latky

imidazol

Standardni véty o nebezpecnosti

H360D

MGze poskodit plod v téle matky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P201
P280
P308+P313

PFed pouzitim si obstarejte specidlni instrukce.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
PRI expozici nebo podezteni na ni: Vyhledejte IékaFskou pomoc/osettent.

2.3. Dalsi nebezpecnost
Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v

nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605. Smés neobsahuje
latky splnujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v

platném znéni.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.2, Smési

Chemicka charakteristika
Smeés nize uvedenych latek a pfimési.

Smés obsahuje tyto nebezpecné latky a latky se stanovenymi nejvyssimi pfipustnymi koncentracemi v
pracovnim ovzdusi

Obsah v % | Klasifikace dle nafizeni (ES) ¢.

Identifikacni Cisla Nazev latky hmotnosti 1272/2008 Pozn.
Index: 613-319-00-0 imidazol <1 Acute Tox. 4, H302 2
CAS: 288-32-4 Skin Corr. 1C, H314
ES: 206-019-2 Repr. 1B, H360D
Registracni Cislo:
01-2119485825-24-x
Index: 017-002-01-X Kyselina chlorovodikova 35% <0,5 Met. Corr. 1, H290 1

CAS: 7647-01-0
ES: 231-595-7

Skin Corr. 1B, H314

STOT SE 3, H335

Specificky koncentracni limit:
Skin Corr. 1B, H314: C =2 25 %
Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319: 10 % < C <25 %

STOT SE 3, H335: C > 10 %

Poznamky

1  Latka, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity.
2 Pouziti latky je omezeno v prfiloze XVII nafizeni REACH

PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.
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BEZPECNOSTNI LIST Erba’

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

€rba Lachema s.r.o.

CREATINE KINASE MB_R1

Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci
Dbejte na vlastni bezpecnost. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti, uvédomte lékare a
poskytnéte mu informace z tohoto Bezpecnostniho listu. Pfi bezvédomi umistéte postizeného do stabilizované polohy
na boku, s mirné zaklon&nou hlavou, a dbejte o prichodnost dychacich cest, nikdy nevyvolavejte zvraceni. Zvraci-li
postizeny sém, dbejte aby nedo$lo k vdechnuti zvratk{. PFi stavech ohrozujicich Zivot nejdiive provadéjte resuscitaci
postizeného a zajistéte lékarskou pomoc. Zastava dechu - okamZité provadéjte umélé dychani. Zastava srdce -
okamZzité provadéjte nepfimou masaz srdce.
PFi vdechnuti
Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na Cerstvy vzduch.
PFi styku s kazi
Sundejte kontaminovany odév. Omyjte postizené misto velkym mnozstvim pokud mozno vlazné vody. Pokud nedoslo
k poranéni pokozky, je vhodné pouzit i mydlo, mydlovy roztok nebo Sampon. Zajistéte Iékafské osetreni, pretrvava-li
podrazdéni kize.
Pl zasaZeni oci
Ihned vyplachujte oci proudem tekouci vody, rozeviete o¢ni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, neprodlené je vyjméte. Vyplach provadéjte nejméné 10 minut.
PFi poziti
Vyplachnéte Usta, dejte napit malé mnozstvi vody. Zajistéte Iékarské osetreni.

4.2, Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a acinky
PFi vdechnuti
Neocekavaji se.
PFi styku s kazi
Neocekavaji se.
Pl zasazZeni odi
Neocekavaji se.
PFi poziti
Podrazdéni, nevolnost.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité lIékaiské pomoci a zvlastniho osetfeni
Lécba symptomaticka.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru
5.1. Hasiva
Vhodna hasiva
CO2, prések nebo vodni sprej. Pro vétsi zdroj ohné pouZijte vodni sprej nebo p&nu odolnou alkohollim. PFizplsobte
okoli poZaru.
Nevhodna hasiva
Nejsou znama.
5.2.  Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Vdechovani nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznich) produktd méze zplsobit vazné poskozeni zdravi.
5.3. Pokyny pro hasice
PouZijte izolacni dychaci pfistroj a celotélovy ochranny oblek.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného Gniku

6.1. OpatfFeni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Téhotnym Zenadm disledné zamezte vdechovani a kontaktu s produktem. Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli
vSechny pokyny pro bezpecné zachdzeni a neporozuméli jim. PouZivejte osobni ochranné pracovni prostredky.
Postupujte podle pokynti obsaZenych v oddilech 7 a 8.

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi
Zabrarite kontaminaci plidy a tniku do povrchovych nebo spodnich vod.

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi

Rozlity produkt pokryjte vhodnym (nehoflavym) absorbujicim materidlem (pisek, kfemelina, zemina a jiné vhodné
absorp¢ni materialy), shromazdéte v dobfe uzavienych nadobach a odstrante dle oddilu 13. PFi Uniku velkych
mnozstvi produktu informujte hasiCe a dalsi kompetentni organy. Po odstranéni produktu umyjte kontaminované
misto velkym mnozstvim vody. Nepouzivejte rozpoustédla.
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21.08.2023

Cislo verze

4.0

6.4. Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1. OpatfFeni pro bezpec¢né zachazeni

PouZivejte osobni ochranné pracovni prostfedky podle oddilu 8. Dbejte na platné pravni predpisy o bezpecnosti a
ochrané zdravi. Pofidte si specidlni pokyny pro nakladani.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu urcenych. Chrarite

produkt pied svétlem. Zamezte plsobeni tepla.
Skladovaci teplota

minimum 2 °C, maximum 8 °C

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

Pro in vitro diagnostické pfistroje.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1. Kontrolni parametry

Ceska republika

NaFizeni vlady ¢. 195/2021 Sb.

Nazev latky (slozky) Typ Hodnota Erpe;[:ocet na Poznamka
PEL 3 0,660
Kyselina chlorovodikova 35% (CAS: 7647- 8 mg/m ! drazdi slizniceo(oéi, dychaci
01-0 t . kuzi
) NPK-P 15 mg/m? | 0,660 cesty) resp. kuzi
Evropska unie Smérnice Komise 2000/39/ES
Nazev latky (slozky) Typ Hodnota
OEL 8 hodin 8 mg/m3
. , . OEL 8 hodin 5 ppm
K | hl k % (CAS: 7647-01-
yselina chlorovodikova 35% ( 647-01-0) OEL 15 minut 15 mg/m3
OEL 15 minut 10 ppm

DNEL

Kyselina chlorovodikova 35%

Pracovnici /

Cesta

B . Hodnota Ucinek Stanoveni hodnoty | Zdroj
spotrebitelé expozice
Pracovnici Inhalac¢né 15,0 Akutni Ucinky mistni
mg/m3
Pracovnici Inhalacné 8,0 mg/m3 | Chronické ucinky mistni
Spotrebitelé Inhalacné 8,0 mg/m3 | Chronické ucinky mistni
Spotrebitelé Inhalacné 15 mg/m3 | Akutni Uc¢inky mistni

8.2. Omezovani expozice

Téhotnym Zenam dlisledné zamezte vdechovani a kontaktu s produktem.

Ochrana oci a oblic¢eje
Ochranné bryle nebo oblicejovy stit (podle charakteru vykonavané prace).

Ochrana kiize

Ochrana rukou: Ochranné rukavice, nepropustné a odolné produktu.Ochranné pracovni obleceni.
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Er‘ba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

CREATINE KINASE MB_R1

Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0

Ochrana dychacich cest

Produkt nevyzaduje zvlastni ochranu dychacich cest, pokud je nastavena na pracovisti dostatecnda ventilace/
odsavani.

V pfipadé kratkodobé expozice nebo malého znecisténi pouZzijte dychaci masku s filtrem.

V pfipadé dlouhodobé nebo vyrazné expozice pouzijte izola¢ni dychaci pfistroj.

Tepelné nebezpedi

neuvedeno

Omezovani expozice zivotniho prostiedi

neuvedeno

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech
Skupenstvi kapalné
Barva bezbarvy
Zapach charakteristicky (shnily, sirny)
Bod tani/bod tuhnuti udaj neni k dispozici
Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu udaj neni k dispozici
Hoflavost udaj neni k dispozici
Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti udaj neni k dispozici
Bod vzplanuti udaj neni k dispozici
Teplota samovzniceni udaj neni k dispozici
Teplota rozkladu udaj neni k dispozici
pH 6,1 (nefedéno pfi 20 °C)
Kinematicka viskozita udaj neni k dispozici
Rozpustnost ve vodé udaj neni k dispozici
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka ‘dai (K di L
hodnota) udaj neni k dispozici
Tlak pary udaj neni k dispozici
Hustota a/nebo relativni hustota
hustota 1,007 g/cm3 pfi 20 °C
Relativni hustota pary udaj neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic udaj neni k dispozici
9.2. Dalsi informace
neuvedeno

ODDIL 10: Stalost a reaktivita
10.1. Reaktivita
Produkt je stabilni pfi dodrzeni doporucenych skladovacich teplot a pfi ochrané pred svétlem.
10.2. Chemicka stabilita
PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
10.3. Moznost nebezpecnych reakci
Nejsou znamy.
10.4. Podminky, kterym je tieba zabranit
Za béznych podminek je produkt stabilni a nedochazi ke vzniku degradace. Zamezte plsobeni tepla.
10.5. Nesluditelné materialy
Silna oxidacni cCinidla, silné alkalie a kyseliny.
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Za normalniho zptisobu pouZiti nevznikaj.

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Pro smés nejsou zadné toxikologické Udaje k dispozici.
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Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0
Akutni toxicita
Na zé&kladé dostupnych dajl nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
CREATINE KINASE MB_R1
Cesta expozice Parametr Hodnota Doba . Druh Pohlavi ST ONET
expozice hodnoty
Oralné ATE 160000 mg/kg Vypocet hodnoty
imidazol
Cesta expozice Parametr Hodnota Deke . Druh Pohlavi SEInOE]
expozice hodnoty
Oréalné LDso 880 mg/kg Mys
LDso 970 mg/kg Potkan (Rattus
norvegicus)

Ziravost / drazdivost pro kizi

Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oci

Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

Mutagenita v zarodec¢nych burnkach
Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci spin&na.

Karcinogenita
Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spin&na.

Toxicita pro reprodukci
MdZe poskodit plod v téle matky.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci spln&na.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

Nebezpecnost pFi vdechnuti
Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti

Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v

nafrizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605.

ODDIL 12: Ekologické informace
12.1. Toxicita

neuvedeno

Akutni toxicita

imidazol

Parametr Hodnota Doba expozice

Druh

Prostredi

ECso 231 mg/I 30 minut

ECso 48 hodin

341,5 mg/I
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Kyselina chlorovodikova 35%

Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi

LCso 20,5 mg/I 96 hodin Ryby

Perzistence a rozlozitelnost
Udaje nejsou k dispozici.
Bioakumulaéni potencial
Neuvedeno.

Mobilita v ptidé

Neuvedeno.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky spliujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) C.
1907/2006 (REACH), v platném znéni.

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605.

Jiné nepfFiznivé ucinky

Neuvedeno.

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1.

Metody nakladani s odpady

Nebezpeci kontaminace Zivotniho prostredi, postupujte podle zdkona ¢. 541/2020 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisli o zneskodfovani odpadl. Postupuijte podle platnych predpisd o znedkodriovani odpadd.
Nepouzity vyrobek a znecistény obal ulozte do oznacenych nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné
osobé k odstranéni odpadu (specializované firmé), kterd ma opravnéni k této Cinnosti. Nepouzity vyrobek nevylévat
do kanalizace. Nesmi se odstranovat spole¢né s komunalnimi odpady. Prazdné obaly je mozno energeticky vyuzit ve
spalovné odpadd nebo ukladat na skladce pfislusného zarazeni. Dokonale vycisténé obaly je mozné predat k
recyklaci.

Pravni predpisy o odpadech

Zakon ¢. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s
odpady, v platném znéni. Vyhlaéka ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpad a posuzovani vlastnosti odpadli (Katalog
odpadt). Rozhodnuti 2000/532/ES, kterym se stanovi seznam odpadl, ve znéni pozdé&jéich predpisd. Zakon ¢&.
545/2020 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych zédkonl (zékon o obalech), ve
znéni pozd&jsich predpisl. Vyhlagka ¢. 273/2021 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, v platném znéni.

Kéd druhu odpadu

16 05 06 Laboratorni chemikalie a jejich smési, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky*
Kod druhu odpadu pro obal
1501 10 Obaly obsahujici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami znecisténé *

(*) - nebezpecny odpad podle smérnice 2008/98/ES o nebezpecnych odpadech

ODDIL 14: Informace pro piepravu

14.1. UN cislo nebo ID cislo
nepodléhd predpistim o prepravé

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu
neni relevantni

14.3. Tiida/tifidy nebezpecnosti pro pfepravu
neni relevantni

14.4. Obalova skupina
neni relevantni

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
neni relevantni

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
Odkaz v oddilech 4 az 8.
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14.7. Namoini hromadna pfeprava podle nastrojd IMO

neni relevantni

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1.

15.2.

Piedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a
chemickych smésich a o zméné né&kterych zakonl (chemicky zakon). Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, v platném znéni. Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, v
platném znéni. Vyhlaska & 415/2012 Sb., o pfipustné Grovni znedistovani a jejim zjistovani a o provedeni nékterych
daldich ustanoveni zdkona o ochrané ovzdudi, ve zné&ni pozd&jsich predpisl. Zakon & 541/2020 Sb., o odpadech, v
platném znéni. Zakon ¢. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 432/2003 Sb., kterou se
stanovi podminky pro zarazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazateld biologickych expozi¢nich testd,
podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testd a naleZitosti hladeni praci s
azbestem a biologickymi ciniteli, v platném znéni. Nafizeni Komise (EU) 2020/878 ze dne 18. Cervna 2020, kterym se
méni priloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Omezeni podle Pfilohy XVII, nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), v platném znéni

imidazol

Omezeni Omezujici podminky

30 Aniz jsou dotCeny ostatni Casti této prilohy, vztahuje se na zaznamy 28 az 30 toto:
1. Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:
— jako latky,

— jako slozky jinych latek, nebo

— ve smésich,

pro prodej Siroké verejnosti, pokud individualni koncentrace v latce nebo smési je rovna nebo vyssi
nez:

— bud' pFislusny specificky koncentracni limit stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 priloze VI Casti
3, nebo

— prislusny obecny koncentracni limit stanoveny v ¢asti 3 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Aniz je dotéeno uplatfiovani ostatnich predpisi Spoledenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a
smési, musi dodavatelé pred uvedenim na trh zajistit, aby byly obaly téchto latek a smési viditelng,
Citelné a nesmazatelné oznaceny napisem:

,Pouze pro profesionadlni uzivatele'.

2. OdchyIné se odstavec 1 nevztahuje na:

a) lécivé a veterinarni pripravky definované smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;

b) kosmetické prostiedky definované smérnici 76/768/EHS;

c) nasleduijici paliva a vyrobky z olejd:

— motorova paliva, na néz se vztahuje smérnice 98/70/ES,

— vyrobky z mineralnich olejl uréené pro pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich
spalovacich zafizenich,

— paliva prodavana v uzavienych systémech (napf. lahve se zkapalnélym plynem);

d) barvy pro umélce, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

e) latky uvedené v dodatku 11 sloupci 1 pro pouziti uvedena v dodatku 11 sloupci 2. Je-li v dodatku
11 sloupci 2 uvedeno datum, pouzije se odchylka do uvedeného data.

f) prostfedky, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745.

Posouzeni chemické bezpecnosti
Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Er‘ba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

CREATINE KINASE MB_R1

Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0
Seznam standardnich vét o nebezpecnosti pouzitych v bezpecnostnim listu
H290 Mdze byt korozivni pro kovy.
H302 Zdravi skodlivy pFi poziti.
H314 Zplsobuje t&%ké poleptani kiize a podkozeni odi.
H315 Drazdi kdzi.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.
H335 MlZe zplsobit podrézdéni dychacich cest.
H360D MGze poskodit plod v té&le matky.
Seznam pokyn{i pro bezpecné zachazeni pouzitych v bezpecnostnim listu
P201 PFed pouzitim si obstarejte specidlni instrukce.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
P308+P313 PRI expozici nebo podezteni na ni: Vyhledejte IékaFskou pomoc/osettent.

Dalsi informace ddlezité z hlediska bezpeénosti a ochrany zdravi ¢lovéka

Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouzivan k jinému ucelu, nez je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani vech souvisejicich predpisi na ochranu zdravi.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpeénostnim listu

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecnych véci

BCF Biokoncentracni faktor

CAS Chemical Abstracts Service

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

ECso Koncentrace latky, pfi které je zasazeno 50% populace

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EmS Pohotovostni plan

ES Cislo ES je ¢iselny identifikator latek na seznamu ES

EU Evropska unie

EuPCS Evropsky systém kategorizace vyrobk{

IATA Mezinarodni asociace leteckych dopravcl

IBC Mezinarodni predpis pro stavbu a vybaveni lodi hromadné pfepravujicich
nebezpecné chemikalie

ICAO Mezinarodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezinarodni ndmofrni preprava nebezpeéného zbozi

IMO Mezinarodni namorni organizace

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych pfisad

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii

LCso Smrtelna koncentrace latky, pFi které Ize olekdavat, e zplsobi smrt 50% populace

LDso Smrtelna davka latky, pri které Ize ocekavat, ze zplsobi smrt 50% populace

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient

NPK Nejvyssi pripustna koncentrace

OEL Expozi¢ni limity na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PEL PFipustny expozi¢ni limit

ppm Pocet ¢astic na milion (miliontina)

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

RID Dohoda o prepravé nebezpecnych véci po Zeleznici

UN CtyFmistné identifikaéni ¢islo latky nebo predmétu prevzaté ze Vzorovych predpist
OSN

uvCB Latka s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakcni produkt nebo
biologicky material

VOC Tékavé organické slouceniny

vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Acute Tox. Akutni toxicita

Met. Corr. Latka nebo smés korozivni pro kovy

Repr. Toxicita pro reprodukci

Skin Corr. Ziravost pro kdzi
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Er‘ba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

CREATINE KINASE MB_R1

Datum vytvoreni 30.05.2017
Datum revize 21.08.2023 Cislo verze 4.0
STOT SE

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

Pokyny pro skoleni

Sezndmit pracovniky s doporuenym zplsobem pouZiti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporucena omezeni pouziti

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

Informace o zdrojich idaj pouzitych pfFi sestavovani bezpecnostniho listu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, v platném znéni. Zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich, v platném znéni. Udaje od vyrobce latky/smési, pokud jsou k dispozici - Udaje z registracni dokumentace.
Provedené zmény (které informace byly pridany, vypustény nebo upraveny)

Verze 4.0 nahrazuje verzi BL z 07.04.2021. Zmény byly provedeny v oddilech 1, 2, 11, 12, 13, 15 a 16.

Prohlaseni

Bezpecnostni list obsahuje Udaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostiedi.
Uvedené udaje odpovidaji sou¢asnému stavu védomosti a zkusenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Nemohou byt povaZovany za zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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