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ODDIEL 1. Identifikacia latky/vyrobku a spolo¢nosti/podniku

1.1 Identifikator produktu:
UFI: XC00-10P1-Q006-GD8T
Obchodny nazov: Vymyvaci roztok D-GLIADIN

Uvedeny roztok je zloZzkou ELISA suprav: ELISA-,anti-GLIADiN deamidovany-1I-A, ELISA-
anti-GLIADIN deamidovany-1I-G, ELISA-anti-GLIADIN deamidovany-1I-A,G

1.2 Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju

Identifikované pouZitie: Imunochemicka reagencia v ELISA suprave, in vitro reagencia.
Doplnkové informacie o poucziti si pozrite prosim na portali spolo¢nosti BIOGEMA
(www.biogema.sk).

if-3 Udaje o dodavatelovi karty bezpe&nostnych tidajov

Identifikacia vyrobcu:
Obchodny nazov:

Sidlo :
Telefon :
ICO:

IC DPH:

BIOGEMA, vyrobné druzstvo, KoSice

Garbiarska 2, 040 01 KoSice, Slovenska republika
00421 55 6225719

00 593 222

SK2020480594

Zodpovedné oddelenie: biogemal@biogema.sk

1.4 Nudzové telefénne Cislo: Narodné toxikologické informacné centrum, FNsP
Bratislava, Limbova 3, 833 05 Bratislava, Tel: +421(0)2 54-774-166

ODDIEL 2. Identifikacia nebezpecénosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Vymyvaci roztok v uvedenych ELISA supravach obsahuju zdraviu Skodlivu latku: timerosal
Klasifikacia (Nariadenie ES ¢&. 1272/2008)

H330 Akutna toxicita, Kategodria 2, Vdychovanie

H310 Akutna toxicita, Kategoria 1, Kozny

H 300 Akutna toxicita, Kategéria 2, Oralne

H 373 Toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia, Kategéria 2

H 400 Akutna vodna toxicita, Kategéria 1

H 410 Chronicka vodna toxicita, Kategoria 1

2.2 Prvky oznaCovania
Oznacenie (Nariadenie ES ¢&. 1272/2008)

Vystrazny piktogram:

Pozor
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Plati pre koncentraciu a objem Skodlivej latky v suprave 0,01%.

Vystrazné upozornenia
H300 + H 310 + H330 Fatalne u€inky pri poZiti, kontakte s pokozkou alebo vdychovani

Bezpecnostné upozornenia:

P280 Noste ochranné rukavice / ochranny odev

P302 + P352 Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla

P304 + P340 Po vdychnuti: Presurite postihnutého na Cerstvy vzduch a nechajte ho
oddychovat’ v polohe, ktora mu umozni pohodiné dychanie

P309 + P310 Po expozicii alebo pri zdravotnych problémoch okamzite volajte Narodné
toxikologické informacéné centrum ( Tel.: 02 54 774 166) alebo lekara P 273 Zabrarnite
uvolneniu do zivotného prostredia

Indexové Cislo 080-004-00-7

OznaCovanie (67/548/EHS alebo 1999/45/ES)

T+ Velmi jedovaty

N Nebezpeény pre Zivotné

prostredie R frazy 26/27/28

Velmi jedovaty pri vdychnuti, pri kontakte s pokoZkou a po

poziti. S-vety 28-36-45

Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozZstvom mydla a vody. Noste
ochranny odev. V pripade nehody, ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc( ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo pripravku) . Oboznamte sa s
kartou bezpecnostnych udajov. Zabrante uniku do Zivotného prostredia.

C.ES 200-210-4

2.3 Ina nebezpectnost

Latka/zmes neobsahuje Ziadne zloZky, ktoré sa povaZzuju za perzistentné,
bioakumulativne a toxické (PBT) alebo vysoko perzistentné a vysoko bioakumulativne
(vPvB), v mnozstve 0,1% alebo vy§Som.

ODDIEL 3. Zlozenie/informacie o zlozkach

Chemicka charakteristika: TRIS-HCI timivy roztok pH 7,0 s obsahom, 0,01% timerosalu a
Tween 20.

Obsah:

TRIS-HCI

C. CAS: 1185-53-1 < 0,5%
C.EK: 214-684-5

Tween 20 — CssH114026 <2%
Molova hmotnost: 1228 g/mol
C. CAS: 9005-64-5
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Nebezpecna latka v zmesi: etylmerkurytiosalicylat sodny (timerosal, mertiolat) 0,01%
Vzorec: CoHoHgNaO:2S
Cislo CAS: 54-64-8
Cislo EK: 200-210-4
Indexoveé Cislo: 080-004-00-7
Molova hmotnost: 404,8g/mol

ODDIEL 4. Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VS8eobecné odporucania

Pri vdychnuti: Zabezpecte dostato¢ny prisun Cerstvého vzduchu, ak sa postihnuty neciti
dobre, je potrebné vyhladat lekarsku pomoc.

Pri kontakte s pokozkou: Odstrarte znecisteny odev a pokoZku umyte vodou a mydiom.

Pri kontakte s o€ami: OCi vymyte velkym mnozstvom vody, v pripade, Ze nosite kontaktné
SoSovky nezabudnite ich odstranit, v pripade, Ze podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku
pomoc.

Po poziti: Nechajte vypit vodu (najviac dva pohare). Ihned vyhladajte lekarsku pomoc. Len
vo vynimocnych pripadoch, ak nie je k dispozicii lekarska pomoc do jednej hodiny vyvolajte
zvracanie(len u oséb, ktoré su pri plnom vedomi), podajte aktivne uhlie(20-30g v 10% kasi) a
poradte sa ¢o najskor s lekarom.

4.2 NajdélezitejSie priznaky a u€inky, akutne aj oneskorené

Drazdivé ucinky.

Zlu€eniny ortute maju cytotoxicky a protoplazmotoxicky uc€inok. Symptomy otravy: Akutne:
Kontakt s o¢ami spbsobuje silné podkodenie. Po poziti dochadza k poskodeniu membran
sliznic, zazivacieho a dychacieho traktu(kovova chut, nevolnost, vracanie, bolenie brucha,
krvava hnacka, popalenie Criev). Znizenie krvného tlaku, arytmia srdca, obehovy kolaps a
renalne zlyhanie. Chronické: Hlavné priznaky sa prejavuju u CNS(zhorSena re€, videnie,
sluch a citlivost, strata pamate, podrazdenost, halucinacie, bluznenie).

4.3 Udaje o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o$etrenia

Nie su dostupné Ziadne udaje.

ODDIEL 5. ProtipoZiarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

Pouzite spdsob hasenia poZiaru zodpovedajuci miestnej situacii a okoliu.

Nevhodné hasiace prostriedky

Pre tato latku nie su uvedené Ziadne obmedzenia, tykajuce sa hasiacich latok.

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Latka nie je horfava, ani vybusna. Vzhladom ku nizkej koncentracii a malému objemu latky v
suprave nie su nutné zvlastne opatrenia.

5.3 Rady pre poziarnikov

Specialne ochranné prostriedky pre poziarnikov.

Pri poziari pouzite nezavisly dychaci pristroj.
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ODDIEL 6. Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy Zabrarite
kontaktu s kozou a o&ami, pouzivajte osobné ochranné pracovné prostriedky — vhodny
ochranny odev a rukavice. Osobné ochranné pracovné prostriedky pozrite v odseku 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Nevypustat do kanalizaCnej siete.

6.3 Metddy a material na zabranenie Sireniu a vyCistenie

Pri ndhodnom rozliati roztoku na pracovny stél je potrebné ho odsat vhodnym absorb&énym
materialom - filtraény papier, papierova utierka. Znecisteny absorb&ny material zlikvidujte do
kontajnera uréenému k tomuto ucelu. Pracovny stol umyte dostato€nym mnozZstvom vody a
beZnym saponatom.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Likvidaciu odpadov si pozrite v odseku 13.

ODDIEL 7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpec&nostné opatrenia na bezpetné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe¢nu manipulaciu

UdrZujte pracovisko Cisté.

Hygienické opatrenia

Vymerite kontaminovany odev. Odporu¢ame pouzit krém na pokozku ako ochrannu bariéru.
Po praci s latkou si umyte ruky.

7.2 Podmienky na bezpecéné skladovanie vratane akejkofvek nekompatibility
S(l)Jbstanciu skladujte v uzatvorenej flastiCke podfa pokynov uvedenych v navode pri 2-
8-C.

7.3 Specifické kone&né pouzitie

Okrem pouziti uvedenych v kapitole 1.2 sa nepredpokladaju iné spdsoby pouzivania.

ODDIEL 8. Kontrola expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Vzhladom k nizkej koncentracii v zmesi nie su nutné. Faktor mbze byt lahko

absorbovany kozou.

8.2 Kontroly expozicie

Technické opatrenia: Zabezpec€enie vhodnych pracovnych podmienok, pozrite si kapitolu
7.1.

Individualne ochranné opatrenia: Ochrana ruk: material rukavic nitrilkau¢uk o hribke 0,11
mm. Ochranné rukavice musia spifat normu EN374.

Iné ochranné prostriedky: Ochranny odev.

Hygienické opatrenia: Inned vymente kontaminovany odev. Po praci s latkou si umyte ruky.
Kontrola environmentalnej expozicie: Nevypustat do kanalizaCnej siete.
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ODDIEL 9. Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo: kvapalné

Farba: bezfarebna

Zapach: bez zapachu

pH: 7,5

Teplota varu: cca 100°C

Teplota topenia: nie je stanovena

Teplota vzplanutia: neda sa pouzit

Rychlost odparovania: nie su dostupné Ziadne udaje
Samozapalnost: produkt nie je samozapalny
Nebezpeclenstvo expldzie: nehrozi nebezpetenstvo explézie
Rozpustnost vo vode: rozpustny

9.2 Iné udaje
Nie su dostupné Ziadne udaje

ODDIEL 10. Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita

Nie su dostupné Ziadne udaje

10.2 Chemicka stabilita

Substancie su stabilné pri teplote uskladnenia
2-8°C

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii

Nie su dostupné Ziadne udaje

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut
Silné zahriatie, priame sIne¢né svetlo.
10.5 Nekompatibilné materialy

Ziadne informécie nie su k dispozicii
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Za normalnych podmienok ziadne

ODDIEL 11. Toxikologické informacie

11.1 Informacia o toxikologickych ucinkoch

Akutna oralna toxicita (LD50): 75 mg/kg potkan (RTECS)
Akutna dermalna toxicita: absorbcia

Podrazdenie oCi: mierne podrazdenie

Senzibilizacia: Tieto informacie nie su k dispozicii

Genotoxicita: Test podla Amesa Salmonela typhimurium : vysledok negativny

Toxicita pre Specificky cielovy organ — jednorazova expozicia:

Latka alebo zmes nie su klasifikované ako Skodlivina Specificka pre cielové organy.

Toxicita pre Specificky ciefovy organ — opakovana expozicia:
MézZe spbsobit’ poSkodenie organov pri dlhdej alebo opakovanej expozicii.
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Aspirana nebezpecnost: Nie su dostupné Ziadne udaje

11.2 Dalsie informacie

Nebezpecenstvo kumulativnych Gcinkov.

Iné informacie:

Zlu€eniny ortute maju cytotoxicky a protoplazmotoxicky uc€inok. Symptomy otravy: Akutne:
Kontakt s oami spbsobuje silné poskodenie. Po pozZiti dochadza k poskodeniu membran
sliznic, zazivacieho a dychacieho traktu(kovova chut, nevolnost, vracanie, bolenie brucha,
krvava hnacka, popalenie Criev) Znizenie krvného tlaku, arytmia srdca, obehovy kolaps a
renalne zlyhanie. Chronické: Hlavné priznaky sa prejavuju u CNS(zhorSena rec, videnie,
sluch a citlivost, strata pamate, podrazdenost, halucinacie, bluznenie).

Dalsie udaje:
Vzhladom k nizkej koncentracii Skodlivej latky v suprave, pravdepodobnost ohrozenia
zdravia je nizka, napriek tomu je nutné zaobchadzat so zmesou s opatrnostou.

ODDIEL 12. Ekologické informacie

12.1 Ekotoxicita:

LC50 Ictalurus catus (sumec velky) 7,5 mgl,24h(Databaza EKOTOX)
12.2 Perzistencia a degradovatelnost

Nie su dostupné Ziadne udaje

12.3 Bioakumulaény potencial

Nie je potrebné oCakavat Ziadnu bioakumulaciu.

12.4 Mobilita v péde

Nie su dostupné Ziadne udaje

12.5 Posudenie PBT a vPvB

Posudenie sa nevykonalo, kedZe sa nevyzaduje

12.6 Iné nepriaznivé u€inky

Vzhladom k nizkemu obsahu Skodlivej latky v suprave, zivotné prostredie nie je ohrozené.
Zabrante vypustaniu do okolitého prostredia

ODDIEL 13. Opatrenia pri znesSkodnovani

Likvidaciu odpadu odporu¢ame zabezpedit' v sulade s Nariadenim o odpadoch ¢. 2008/98,
ako aj v sulade s narodnou legislativou. Ustanoveniami zakona NR SR ¢&. 223/2001 Z. z. v
platnom zneni a vyhlagky MZP SR ¢&. 284/2001 Z. z. v platnom zneni.

ODDIEL 14. Informacia o doprave

Vyrobok sa nehodnoti ako nebezpecny v zmysle prepravnych predpisov.

Preprava vyrobkov je zabezpelena v zmysle platnych vnutrostatnych a medzinarodnych
predpisov pre Standardnu prepravu tovarov v beznych krytych d&istych dopravnych
prostriedkoch chranenych pred poveternostnymi vplyvmi a u€inkami priameho sine¢ného
Ziarenia.
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ODDIEL 15. Regula¢né informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes Vv oblasti
bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

Pravne predpisy , ktoré sa vztahuju na vyrobok:

Zakon €. 67/2010 o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov(chemicky zakon).

NV SR €. 471/2011 Z. z., o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s

expoziciou chemickym faktorom ( EU smernica &, 98/24/ES).

NV SR €. 300/2007 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s

expoziciou chemickym faktorom pri praci.

Oznacenie pripravku podla prilohy ¢1 a €10 k Vynosu MH SR ¢&. 1/2009 Zoznam
nebezpecnych chemickych latok s predpisanou klasifikaciou, oznadenim a vymedzenim
koncentracnych limitov.

Zakon &. 223/2001 Z. z. v platnom zneni a vyhlasky MZP SR &. 284/2001 Z. z. v platnom
zneni o odpadoch.

Nariadenie ES 1907/2006 (REACH) o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH).

Nariadenie ES 1272/2008 (CLP) o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi

Nariadenie Komisie &. 453/2010, ktorym sa meni a dopifa nariadenie ES &.1097/2006.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecénosti
Pre tento vyrobok sa nevykonava ziadne posudenie chemickej bezpecnosti.

Oddiel 16. Iné informacie

a. Zmeny urobené v Karte bezpecnostnych udajov v ramci revizie

Tato karta bezpeCnostnych udajov plati pre v3etky roztoky ELISA suprav oznaCené ako:
Vymyvaci roztok D-GLIADIN

Nova verzia karty bezpe€nostnych udajov bola vypracovana podla Nariadenia Europskeho

parlamentu a Rady ES €. 1907/2006 a podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

(ES) €. 1272/2008.

b. KIu¢ alebo legenda k skratkam a akronymom pouzitym v karte bezpe¢nostnych udajov

Pouzité skratky a akronymy si mézete pozriet na stranke

www.wikipedia.org.

c. Hlavné odkazy na literaturu a zdroj udajov

Tato karta bola vypracovana na zaklade kariet bezpe€nostnych udajov firiem SIGMA, VWR
International, MERCK.

Poskytnite dostato¢né informacie, pokyny a inStruktaz operatorovi.

d. PIny text H-udajov uvedenych v oddiele 2:

e. H 300 Smrtelny po poziti

H 310 Smrtelny pri kontakte s

pokozkou

H 330 Smrtelny pri vdychnuti

H 373 Mbéze spbsobit posSkodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii
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H 400 Velmi toxicky pre vodné organizmy
H 410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami

Plny text R-viet uvedenych v oddiele 2:

R 26/27/28 Velmi jedovaty pri vdychnuti, pri kontakte s pokozkou a pri poZiti

R 33 Nebezpecenstvo kumulativnych uginkov
R 50/53 Velmi jedovaty pre vodné organizmy, moze spdsobit’ dlhodobé nepriaznivé
ucinky vo vodnej zloZke zZivotného prostredia

Odporucanie na odbornu pripravu
Poskytnite dostatocné informacie, pokyny a instruktaz operatorovi.

PREHLASENIE

Udaje uvedené v tejto karte bezpe&nostnych tidajov st potrebné pre zaistenie bezpednosti a
ochrany zdravia pri praci, zodpovedaju sucasnému stavu vedomosti a skusenosti,
vychadzaju z udajov uvedenych vyrobcom latky, ktora ma zdraviu Skodlivé vlastnosti.



