€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

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

BIL D JG 300_R3

Datum vytvoreni 29.07.2022
Datum revize 05.02.2024 Cislo verze 2.0
ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1. Identifikator vyrobku BIL D JG 300_R3
Latka / smés smés
Cislo BLT00014

1.2. Piislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Uréena pouziti smési
BILIRUBIN DIRECT JEND. GROF je diagnostickd souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni pfimého bilirubinu v
lidském séru a plazmé.
Hlavni zamyslené pouziti

PC-MED-OTH Jiné zdravotnické prostiredky
Sekundarni pouziti
PC-TEC-19 Reagencia a laboratorni chemikalie

Nedoporucena pouziti smési
Produkt nesmi byt pouzivén jinymi zpGsoby, neZ které jsou uvedeny v oddile 1.
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce

Jméno nebo obchodni jméno Erba Lachema s.r.o.

Adresa Karasek 2219/1d , Brno, 62100

Ceska republika

Identifikaéni ¢&islo (ICO) 26918846

DIC CZ26918846

Telefon +420 517 077 111

E-mail msds@erba.com

Adresa www stranek www.erbalachema.com
Adresa elektronické posty odborné zptisobilé osoby odpovédné za bezpeénostni list

Jméno Erba Lachema s.r.o.

E-mail msds@erba.com

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Toxikologické informacni stfedisko, 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 neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2.2. Prvky oznaceni
zadné
2.3. Dalsi nebezpecnost

Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
nafrizeni Komise v pfenesené 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 specifikovanych latek.

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

et v s wr , , Obsah v % | Klasifikace dle narizeni (ES) ¢.
Identifikacni Cisla Nazev latky hmotnosti 1272/2008 Pozn.
Index: 007-010-00-4 dusitan sodny 0,5 Ox. Sol. 3, H272
CAS: 7632-00-0 Acute Tox. 3, H301
ES: 231-555-9 Aquatic Acute 1, H400 (M=1)

PIny text vSech klasifikaci a H-vét je uveden v oddile 16.
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ODDIiL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1.

4.2,

4.3.

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 vdechnuti

Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na Cerstvy vzduch.
PFi styku s kazi

Odlozte potfisnény odév.

PFi zasazeni oci

Ihned vyplachujte oci proudem tekouci vody, rozeviete ocni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, neprodlené je vyjméte.

PFi poziti

Vyplachnéte Usta Cistou vodou. V pripadé obtiZi vyhledejte 1ékare.
Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a adinky

Pfi vdechnuti

Neocekavaiji se.

PFi styku s kazi

Neocekavaiji se.

PFi zasazeni oci

Neocekavaiji se.

PFi poziti

Neocekavaiji se.

Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetieni
Lécba symptomaticka.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1.

5.2.

5.3.

Hasiva

Vhodna hasiva

Hasiva prizptisobte okoli pozaru.

Nevhodna hasiva

neuvedeno

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Mohou se vyvinout nebezpecné vypary v pripadé poZaru. Vdechovani nebezpecnych rozkladnych (pyrolyznich)
produktd mdze zplsobit vézné podkozeni zdravi.

Pokyny pro hasice

Samostatny dychaci pfistroj a rukavice odolné vi& chemickym latkdm. PouZijte izolaéni dychaci piistroj a celotélovy
ochranny oblek.

ODDIL 6: Opat¥eni v pfipadé nahodného Gniku

6.1. OpatfFeni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Postupujte podle pokynli obsazenych v oddilech 7 a 8. DodrZzovat zisady bezpecnosti prace v chemickych
laboratofich.
6.2. Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi
Zabrafite kontaminaci plidy a Uniku do povrchovych nebo spodnich vod.
6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro cisténi
Po odstranéni produktu umyjte kontaminované misto velkym mnozstvim vody.
6.4. Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1. Opatfieni pro bezpecné zachazeni

PouZzivejte osobni ochranné pracovni prostfedky podle oddilu 8. Dbejte na platné pravni predpisy o bezpecnosti a

ochrané zdravi.

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

Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu urcenych.

Skladovaci teplota
7.3. Specifické konecné/specificka konec¢na pouziti
Pro in vitro diagnostické pristroje.

minimum 2 °C, maximum 25 °C

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

Smés neobsahuje latky, pro néz jsou stanoveny expozi¢ni limity pro pracovni prostredi.

8.2. Omezovani expozice

PFi praci nejezte, nepijte a nekufte. Po praci a pred prestavkou na jidlo a oddech si dikladné omyjte ruce vodou a

mydlem.

Ochrana oc¢i a obliceje
Neni nutna.

Ochrana kiize

PFi dlouhodobém nebo opakovaném kontaktu pouzivejte ochranné rukavice.

Ochrana dychacich cest

Neni nutna.

Tepelné nebezpeci

Neuvedeno.

Omezovani expozice zivotniho prostredi

Dbejte obvyklych opatieni na ochranu Zivotniho prostredi, viz bod 6.2.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi

Barva

Zapach

Bod tani/bod tuhnuti

Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu
Hoflavost

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost ve vodé

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota)

Tlak pary
Hustota a/nebo relativni hustota
Relativni hustota pary
Charakteristiky Castic

9.2. Dalsi informace
neuvedeno

kapalné

udaj neni k dispozici
Udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
Udaj neni k dispozici

Produkt neni hoflavy.

Udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
neaplikovatelné

udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita
neuvedeno
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10.2. Chemicka stabilita
PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
10.3. Moznost nebezpecénych reakci
Nejsou znamy.
10.4. Podminky, kterym je tieba zabranit
Za normalniho zplsobu pouZiti je produkt stabilni, k rozkladu nedochéazi. Chrafite pred plameny, jiskrami, pfehtatim a
pfed mrazem.
10.5. Neslucitelné materialy
Chrarnite pred silnymi kyselinami, zasadami a oxida¢nimi Cinidly.
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Za normaélniho zplsobu pouZiti nevznikaji. Pfi vysokych teplotdch a pfi pozaru vznikaji nebezpeéné produkty, jako
napf. oxid uhelnaty a oxid uhlicity.

ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Pro smés nejsou zadné toxikologické udaje k dispozici.

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési spinéna. Udaje pro slozky smési nejsou k dispozici.

BIL D JG 300_R3

Cesta expozice Parametr Hodnota D26 Druh Pohlavi Stanoveni
expozice hodnoty

Oralné ATE 20000 mg/kg Vypocet hodnoty

Ziravost / drazdivost pro kazi
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.

Vazné poskozeni oéi / podrazdéni oci
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci smési
spinéna.

Mutagenita v zarodecnych burkach
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
spinéna.

Karcinogenita
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.

Toxicita pro reprodukci
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
spinéna.
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Nebezpecnost pFi vdechnuti
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
spinéna.

11.2. Informace o dalsi nebezpecnosti

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

ODDIL 12: Ekologické informace
12.1. Toxicita
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési
splnéna.
12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Udaje pro smes, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.3. Bioakumulaéni potencial
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.4. Mobilita v pidé
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

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

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
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.

12.7. Jiné nepFiznivé Gcinky
Neuvedeno.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani
13.1. Metody nakladani s odpady

Nebezpedi kontaminace zivotniho prostiedi, postupujte podle zakona ¢. 541/2020 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisti o znedkodriovani odpadd. Postupujte podle platnych piedpisi o zneskodiovani odpadd.
NepouZity vyrobek a znecistény obal uloZte do oznacenych nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné
osobé k odstranéni odpadu (specializované firme), kterd ma opravnéni k této Cinnosti. NepouZity vyrobek nevylévat
do kanalizace. Nesmi se odstrafnovat spolecné s komunalnimi odpady. Prazdné obaly je mozZno energeticky vyuZit ve
spalovné odpad(i nebo ukladat na skladce ptisluného zafazeni. Dokonale vyciténé obaly je mozné predat k
recyklaci.

Pravni predpisy o odpadech

Zakon C. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s
odpady, v platném znéni. Vyhldska ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpad(i a posuzovani vlastnosti odpadl (Katalog
odpadd). Rozhodnuti 2000/532/ES, kterym se stanovi seznam odpadl, ve znéni pozdé&jsich predpis@. Zakon ¢&.
545/2020 Sb., kterym se méni zdkon ¢&. 477/2001 Sb., o obalech a o zméné nékterych zakonl (zakon o obalech), ve
znéni pozdéjsich predpistl. Vyhlaska ¢, 273/2021 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, v platném znéni.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

14.1. UN dislo nebo ID cislo
nepodléhd prredpisim o prepravé

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
neni relevantni

14.3. Trida/tfidy nebezpecnosti pro pfepravu
neni relevantni

14.4. Obalova skupina
neni relevantni

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
neni relevantni
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14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

14.7.

Odkaz v oddilech 4 az 8.
Namorni hromadna pfeprava podle nastroji IMO
neni relevantni

ODDIL 15: Informace o pF¥edpisech

15.1.

15.2.

Predpisy 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, narizeni 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 zmé&né nékterych zadkond (chemicky zakon). Zakon & 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi, v platném znéni. Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, v
platném znéni. Vyhlddka &. 415/2012 Sb., o pFipustné Grovni znedistovani a jejim zjistovani a o provedeni nékterych
daldich ustanoveni zakona o ochrané ovzdusi, ve znéni pozdé&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 zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatell biologickych expozi¢nich testd,
podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich testl a naleZitosti hlaseni praci s
azbestem a biologickymi Ciniteli, v platném znéni. Nafizeni Komise (EU) 2020/878 ze dne 18. ¢ervna 2020, kterym se
méni priloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (REACH).

Posouzeni chemické bezpecnosti
neuvedeno

ODDIL 16: Dalsi informace

Seznam standardnich vét o nebezpecnosti pouzitych v bezpec¢nostnim listu

H272 MGze zesilit poZar; oxidant.
H301 Toxicky pfi poziti.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

Dalsi informace dilezité z hlediska bezpeénosti a ochrany zdravi élovéka

Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouzivan k jinému Ucelu, neZ je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani véech souvisejicich predpisti na ochranu zdravi.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpeénostnim listu

ADR Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci

BCF Biokoncentracni faktor

CAS Chemical Abstracts Service

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

EINECS Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek

EmS Pohotovostni plan

ES Cislo ES je ¢&iselny identifikator Iatek na seznamu ES

EU Evropska unie

EuPCS Evropsky systém kategorizace vyrobkd

IATA Mezinarodni asociace leteckych dopravcl

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

ICAO Mezindrodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezinarodni namofni pfeprava nebezpecného zbozi

IMO Mezinarodni namofni organizace

INCI Mezinarodni nomenklatura kosmetickych pfisad

ISO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezinarodni unie pro cistou a uzitou chemii

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient
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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 &slo 1atky nebo predmétu prevzaté ze Vzorovych predpist
OSN
UVCB Latka s neznamym nebo proménlivym sloZzenim, komplexni reakc¢ni produkt nebo
biologicky material
VOC Tékavé organické slouceniny
vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
Acute Tox. Akutni toxicita
Aquatic Acute Nebezpecny pro vodni prostredi (akutné)
Ox. Sol. Oxidujici tuha latka

Pokyny pro skoleni

Seznadmit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouziti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporucena omezeni pouziti

neuvedeno

Informace o zdrojich idajd pouzitych pfFi sestavovani bezpeénostniho 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 2.0 nahrazuje verzi BL z 29.07.2022. Zmény byly provedeny v oddilech 1, 2, 13, 15 a 16.
Dalsi adaje

Postup klasifikace - metoda vypoctu.

Prohlaseni

Bezpecnostni list obsahuje Udaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zzivotniho prostredi.
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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