BEZPECNOSTNI LIST

Revize Cislo: 6

Zverejnéni: 10.02.2026

Podle Nafizeni ES ¢. 1907/2006/EC (REACH s tipravou EU Regulace 2020/878 a 1278/2008 (CLP) v jejich aktualnim
znéni k datu revize.

CAsT 1: IDENTIFIKACE PRODUKTU A VYROBCE

1. 1. Identifikace produktu:
Nazev Katalogové cislo
502-21

APC-R C1 FV-L Negativni Kontrola 55025R5

1.2. Prislusna doporucena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti:
In Vitro zdravotnicka chemikalie.

1.3. Podrobnosti o vyrobci a dodavateli bezpecnostniho listu:
Vyrobce:
Pentapharm AG

Dornachestrasse 112

CH- 4147 Aesch BL / Switzerland

Tel: +41 61706 48 48

Fax: +41 61 706 48 00

e-mail: pentapharm@pentapharm.com
Distributor:

Diagnostica, s.r.o
Kostelecka 879/59, 196 00 Praha 9, CR

Tel. +420 266 315 909
+420 607 905 298
Fax +420 266 316 000
E-mail: info@diagnostica.cz
Web www.diagnostica.cz

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace:

Toxikologické informaéni stfedisko, Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2 zajiStuje v nepretrzitém provozu celorepublikovou
telefonickou lékafskou informacni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

Konzultace se poskytuji na 2 konzultaénich linkach: +420 224 919 293 a +420 224 915 402.

Narodné Toxikologické informacné centrum, s konzultacni linkou pro celé Slovensko +421 254 774 166.

CAST 2: IDENTIFIKACE RIZIKA

2.1. Klasifikace latky nebo smési:
Dle 1272/2008 (CLP):
Neni klasifikovan.

2.1.1. Nezadouci chemické, fyzikalni a zdravotni efekty a efekty na Zivotni prostiedi
Neni klasifikovan.

2.2. Prvky oznaceni:
Piktogram Signalni slovo Obsahuje

Popis nebezpeci -
Bezpecnostni opatieni -
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2.3. Jinarrizika:

Reagencie obsahuje materidl vyrobeny z lidské plazmy (50 — 100%). Kazdd darcovska jednotka byla mérena a
shleddna negativni na pritomnost protilatek proti HIV 1 a 2, Hepatitidé C, Treponema pallidum, povrchovych
antigen( Hepatitidy B a genomu Hepatitidy C PCR méfenim. Zadny test nemaze Uplné vyloudit pfitomnost infekénich
agens, a proto manipulujte stimto materidlem jako s potencidlné infekénim se vSemi ndlezitymi bezpeénostnimi
opattenimi.

Neobsahuje latky klasifikované PBT a/nebo vPvB v koncentraci = 0,1%, dle REACH Annex XIlII.

Produkt neobsahuje latky v koncentraci > 0,1% umisténé na seznamu REACH, Cldnek 59(1) s dopadem na endokrinni
¢innost dle Regulace (EU) 2017/2100 a 2018/605.

CAsT 3: SLOZENI, INFORMACE O KOMPONENTACH

3.1. Smeési
Koncentrace

% Klasifikace dle 1272/2008 CLP
(1]

Jméno slozky Identifikace produktu

SVHC
Dle dostupnych informaci neobsahuje SVHC.

Jiné informace
PIné znéni H a EUH vét najdete v sekci 16.

CAsT 4. PRVNi POMOC
4.1. Pokyny pro prvni pomoc

Vseobecné pokyny:
V prfipadé pretrvavajicich nezadoucich ucink( konzultujte lékare. Osobé s porusenym védomim nic nevpravujte do
ust. PostiZzené osoby musi zlstat pod dohledem.

Po vdechnuti:
Vyvedte postizeného na Cerstvy vzduch, musi byt v klidu a teple. V ptipadé potizi vyhledejte |ékarskou pomoc.

Po potfisnéni pokozky:
Oplachnéte vodou a mydlem. V pfipadé potizi vyhledejte lIékafskou pomoc.

Po kontaktu s o¢ima:
Vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud mozno, vyjméte kontaktni cocky. Pokud pretrvavd podrdzdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po poziti:
Ihned volejte Toxikologické Stredisko nebo lékare.

4.2. Nejdalezitéjsi symptomy a ucinky, akutni a opozdéné
Zadna daldi data nejsou dostupna.

4.3. Pokyny tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho osetreni
Dalsi data nejsou dostupna.

CAsT 5. OPATREN{ PRO HASEN{ POZARU

5.1. Hasici media

Vhodna hasiva
Vodni postfik, suchy prasek, péna, oxid uhlicity — pfizplsobte haseni okolnimu ohni.

Nevhodna hasiva
Zadna.
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5.2. Zvlastni nebezpeci vyplyvajici z latky nebo smési
Dalsi data nejsou dostupna.

5.3. Pokyny pro hasice
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. Pouzivejte ochranny odév. Nevdechujte produkty hofeni.

CAsT 6. OPATRENI{ V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU €I ROZLIT

6.1. Osobni ochrana, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Vyhnéte se kontaktu s kiiZi, o¢ima.

Vyvarujte se tvorbé prachu. Nevdechujte pary.

Zajistéte dostatecnou ventilaci v prostordch s rozlitou reagencii.

Manipulujte s rozlitym produktem pouze s prislusSnymi ochrannymi prostredky.

6.2. Opatieni na ochranu zZivotniho prostredi
Zabrante Uniku do Zivotniho prostiedi a kanalizace.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi

Shromazdéte suchy produkt do vhodné nadoby. Vycistéte dikladné kontaminovanou plochu, zajistéte dobrou
ventilaci prostor. Zabrarite tvorbé prachu.

Nedavejte rozlitou kapalinu zpét do originalni lahve. Rozlitou kapalinu odsajte absorb&nim materidlem, vycistéte
kontaminované povrchy a pfistroje podle pfislusnych regulaci. Pfeneste do vhodné nddoby, zaviené a radné
oznacené pro skladovani / likvidaci.

CAsT 7. POKYNY PRO ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1. Pokyny pro bezpecné zachazeni

Doporuceni pro bezpecné zachazeni

Rizika spojena s pouZivanim produktu musi byt minimalizovana pftijetim vhodnych opatfeni pro ochranu a prevenci.
Pracovni postup by mél byt navrien tak, aby nedochdzelo k uvolfiovani nebezpeénych latek nebo ke styku s
pokozkou.

Zajistéte dobrou ventilaci v pracovnich prostorach.

VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni

Béhem préce s produktem nejezte, nekurte a nepijte. Skladujte oddélené od potravin, napojl a krmiv pro zvifata. Po
praci a pred prestavkou si vidy umyjte ruce. Nevdechujte vypary. Vyvarujte se kontaktu s o¢ima a s pokozkou.
Kontaminovany odév ihned odstrarite.

Pokyny na ochranu pred poZzarem
Nejsou nutna Zadna specialni opatreni.

7.2. Podminky bezpecného skladovani véetné neslucitelnych smési

Technicka opatieni a skladovaci podminky
Lahvicky skladujte dobre uzaviené v dobre ventilovanych prostorach. Chrarnte pred teplem a pfimym slunecnim
svétlem.

Neslucitelné materialy
Nejsou dostupna Zadna data.

Doporucena skladovaci teplota
Skladujte pfi teploté 2-8°C.

Pozadavky na skladovaci mistnosti a nadoby
Nejsou zapotiebi.

7.3. Specifické finalni pouziti
Kromé poufziti zminénych v oddilu 1.2 nejsou stanoveny Zadné jiné specifické poufZiti.
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CAsT 8. OMEZOVANI EXPOZICE, OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1. Kontrolni parametry
Expozicni limity na pracovisti
Produkt neobsahuje latky s expozi¢nimi limity v relevantnich koncentracich.

Biologické limitni hodnoty, DNEL, PNEC
Data nejsou dostupna.

8.2. Kontrola expozice

Vhodné technické kontroly
PFi pouzivani osobnich ochrannych prostredk( by méla byt upfednostnéna technicka opatreni a pfislusné pracovni
postupy. VSechna pfijata opatfeni musi byt v souladu s dobrou hygienickou praxi.

Osobni ochranna opatieni

Obecnd osobni ochrana Béhem manipulace s produktem noste ochranné obleceni v souladu s pFislusnymi
normami. Zajistéte dobrou ventilaci na pracovisti. Drzte dal od jidla, piti a krmiva pro
zvér. Pri prestavkach a po skonceni prace i umyjte ruce.

Ochrana dychacich cest Ochrana dychacich cest neni zapotrebi. Pfi nedostatecné ventilaci pouzijte ochranu
dychacich cest v souladu s 2016/425.

Ochrana oci a obliceje Pracovni bryle dle 2016/425 a EN166.

Ochrana rukou Ochranné rukavice dle 2016/425 a EN374. Vybirejte rukavice dle doby priniku,

difuze a degradace. Vybér rukavic nezavisi pouze na materidlu, ale i na metodé
vyroby, kterd se liSi mezi vyrobci. Produkt je z nékolika substanci, a rezistence
materialu rukavic proto nemuze byt doptredu vypoctena, ale musi byt zkontrolovana
pred pouZzitim.

Jiné Ochranny odév.

Vybirejte ochranné prostfedky podle koncentraci a mnoZstvim pouZivané latky na pracovisti.

Omezeni expozice Zivotniho prostiedi — Nedovolte uniku do vodnich tokd a do Zivotniho prostredi.

CAST 9. FYZIKALN{ A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vlastnosti
Vzhled Pevna latka
Barva Bila
Zapach Nebyl stanoven.
Meze zapachu Nebyl stanoven.
Bod tani/mrznuti Nebyl stanoven.
Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi varu Nebyl stanoven.
Hoflavost Nebyl stanoven.
Horni bod vybusnosti Nebyl stanoven.
Dolni bod vybusnosti Nebyl stanoven.
Bod vzniceni Neni.
Teplota zapalu Nebyl stanoven.
Teplota rozpadu Nebyl stanoven.
pH pfi 20°C 7,45 —7,55
Viskozita kinematickd Neni.
Viskozita dynamicka Neni.
Rozpustnost ve vodé Nebyl stanoven.
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Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (log hodnota)
Tlak par
Hustota nebo relativni hustota
Hustota par
Charakteristika ¢astic

9.2. Dalsi informace
Vlastnosti
Vzhled
Dulezité informace ohledné ochrany Zivotniho prostredi, zdravi a
bezpecnosti
Bod samo vzplanuti
Vybusny charakter
Bod zméknuti
Oxidacni charakter
Rychlost odparovani

9.2.1 Informace ohledné klasifikace fyzického nebezpeci
Vlastnosti
Vybusnina
Hofrlavé pary
Aerosol
Oxidacni plyny
Natlakované plyny
Hoflava tekutina
Hoflava pevnad latka
Samo-reaktivni substance a smési
Pyroforické tekutiny
Pyroforické pevné latky
Samo zahfivaci latky nebo smési
Latky a smési, které vypoustéji hoflavé plyny v kontaktu s vodou
Oxidujici tekutiny
Oxidujici pevné latky
Organické peroxidy
Latky korodujici kovy
Znecitlivéné vybusniny

CAsT 10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Reaktivita
Nejsou k dispozici Zadna dalsi relevantni data.

10.2. Chemicka stabilita

Data nejsou dostupna.

Tepelny rozklad / podminky, kterym je tfeba se vyhnout
Nejsou, pokud je produkt pouZzivan dle uvedenych specifikaci.

10.3. Moznost nebezpecnych chemickych reakci
Nejsou znamy.

10.4. Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Nemrazte.
Teplo mizZe produkt rozloZit.

10.5. Inkompatibilni material
Neni znam.

Nebyl stanoven.

Neni.

Nebyl stanoven.
Nebyl stanoven.
Nebyl stanoven.

Lyofilizovany prasek

Nebyl stanoven.
Nebyl stanoven.
Neni.

Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.
Neklasifikuje se.

Produkt neni samo zapalny.
Produkt nepfestavuje vybusny hazard.
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10.6. Nebezpecné produkty rozpadu
Nejsou znamy.

CAsT 11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1. Informace o toxikologickych ucincich dle EC 1272/2008
Efekt

Akutni toxicita

LD/LC50 hodnoty dle relevantnich klasifikaci
Kozni Zirava/drazdiva toxicita

Vaziné poskozeni oci/podrazdéni

Respiracni nebo koZni senzibilizace
Mutagenita zarodecnych bunék
Reprodukéni toxicita

Karcinogenita

Specificka orgdnova toxicita — jednorazova
Specificka orgdnova toxicita — opakovana
Riziko pfi vdechovani

Dalsi informace

Neni klasifikovan.

Zadna daldi data nejsou dostupna.

Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan.
Neni klasifikovan

Reagencie obsahuje materidl vyrobeny z lidské plazmy (50 — 100%). Kazd4 darcovska jednotka byla mérena a
shleddna negativni na pritomnost protilatek proti HIV 1 a 2, Hepatitidé C, Treponema pallidum, povrchovych
antigen( Hepatitidy B a genomu Hepatitidy C PCR méFenim. Zadny test nemdze Uplné vyloutit pFitomnost infekénich
agens, a proto manipulujte s timto materidlem jako s potencidlné infekénim se vsemi nélezitymi bezpecnostnimi
opatfenimi. Testy pouZzité k méreni jsou certifikovany CE dle Evropské direktivy IVD (98/79/EC).

11.2. Dalsi rizika

Dle soucasnych védeckych poznatk( nejsou dostupné Zadné informace ohledné dopadu produktu na cinnost

endokrinniho systému. Zadné ingredience nejsou v seznamu.

CAsT 12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1. Toxicita
Vodni toxicita
Z4dné relevantni informace nejsou k dispozici.

12.2. Perzistence a degradabilita
Z4dné relevantni informace nejsou k dispozici.

12.3. Bioakumulaéni potencial
Z4dné relevantni informace nejsou k dispozici.

12.4. Mobilita v padé
Z4adné relevantni informace nejsou k dispozici.

12.5. Vysledky PBT a vPvB posouzeni
Dle soucasnych védomosti produkt neobsahuje PBT ani vPvB latky.

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Produkt neobsahuje latky v koncentraci s dopadem na endokrinni ¢innost.

12.7. Jiné nepfiznivé Gcinky
Z4adné relevantni informace nejsou k dispozici.
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CAsT 13. POKYNY PRO ODSTRANENI

13.1. Metody nakladani s odpady

Produkt

Prifazeni klicového Cisla odpadu podle Evropského katalogu odpadi, by mélo byt provedeno v souladu s mistni
firmou zabyvajici se odpady. Likvidujte v souladu s ndrodnimi normami a sluzbami Zivotniho prostredi.

Obal

Zbytky musi byt z obalu odstranény a obal po vyprdzdnéni zlikvidujte v souladu s lokdlnimi pravidly pro nakladani
s odpady. Nekompletné vyprazdnéné obaly musi byt odstranény a znehodnoceny prostfednictvim specializovanych
firem.

CAsT 14. TRANSPORT A SKLADOVANI{

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN cislo nebo ID

Neni.
14.2. Oficialni jméno pro prepravu

Neni.
14.3. Klasifikace nebezpeci pro prepravu

Neni.
14.4. Obalova skupina

Neni.
14.5. Nebezpeci pro Zivotni prostredi

Neni.
14.6. Specidlni opatieni pro uzivatele

Neni.

"

14.7. Hromadna preprava po mofi dle IMO nastroji a UN ,Modelova Regulace
Neni.

CAsT 15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1. Naf¥izeni, tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se
latky nebo smési.
REACH Annex XVII (Seznam restrikci)
Neobsahuje zadné uvedené latky.
REACH Annex XIV (Seznam Autorizaci)
Neobsahuje zadné uvedené latky.
REACH Kandidacni Seznam (SVHC)
Neobsahuje Zadné uvedené latky.
PIC Regulace (Pfedem informovany souhlas)
Neobsahuje Zadné uvedené latky (Regulace EU 649/2012 o exportu a importu nebezpecnych chemikalii).
POP Regulace (Perzistentni organické znecistujici latky)
Neobsahuje zadné uvedené latky (Regulace EU 2019/1021 o Perzistentnich organickych znecistujicich
latkach).
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Regulace Ozénu (2024/590)
Neobsahuje Zzadné uvedené latky v seznamu deplece ozénu (Regulace EU 2024/590 o latkach vycerpavajicich
ozdnovou vrstvu).

Nafizeni Rady (EC) pro kontrolu produktti s dvojim pouZitim
Neobsahuje zadné uvedené latky.

Regulace prekurzort vybusnin (2019/1148)
Neobsahuje Zadné uvedené latky (Regulace EU 2019/1148 o prodeji a pouziti prekurzord vybusnin).

Regulace prekurzort drog (273/2004)
Neobsahuje nasledujici latky (Regulace EC 273/2004 o vyrobé a prodeji urcitych latek pouzitych k vyrobé
narkotik a dalSich psychotropnich latek).

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti
Nebylo provedeno.

CAsT 16. DALSi INFORMACE

Revize:
Dlvod revize: Aktualizace dat, oddil 4, 6, 7, 8, 9, 11, 14.
Predchazejici verze: 03 2023

Literatura:
Aktudlni verze Regulace EC 1907/2006 (REACH), Regulace (EC) 1272/2008 (CLP).

Regulace zabirajici se Mezindrodnim Pfevozem Nebezpecnych Latek, podle ADR, RID, IMDG a IATA, v jejich aktudlnim
znéni.

Zdroje dat, které byly pouzity k uréeni fyzikalnich, toxickych a ekotoxickych Udajd, jsou uvedeny pfimo v pfislusném
oddile této SDS.

Informace preddvané v tomto bezpecnostnim listé jsou povazovdny za presné a predstavuji nejlepsi dostupné
informace nam dostupné. Neposkytujeme Zadnou zaruku obchodovatelnosti nebo jakékoliv jiné zaruky, vyslovné
nebo predpokladané, s ohledem na takové informace, a nezajistujeme Zadnou odpovédnost vyplyvajici z jejich
pouziti. Uzivatelé by méli provést vlastni Setfeni za ucelem uréeni vhodnosti téchto informaci pro jejich konkrétni
Ucely. Vyrobce a jeji jmenovani zastupci / distributofi nebo dodavatelé OEM nenese odpovédnost za pripadné skody
vzniklé v disledku nebo z kontaktu s produkty zahrnutymi v soupravé.

Zkratky a akronymy

Evropskd dohoda o Mezindrodni silni¢ni

ADR N . - ATE Odhadovana akutni toxicita
dopravé nebezpecného zbozi
BCF Faktor biokoncentrace BVL Biologicka limitni hodnota
BOD Biochemicka spotreba kysliku CoD Chemicka spotieba kysliku
DMEL Odvozend hladina minimdiniho efektu DNEL Odvozend hladina bez efektu
Cislo EC Cislo Evropské komunity EC50 Pramérna ucinna koncentrace
, Mezinarodni t yzk
EN Evropsky standard IARC ez|r1aro Nl agentura  pro vyzkum
rakoviny
. , vy Mezinarodni lek amorni pr
IATA Mezinarodni spolek vzdusné prepravy IMDG ezlnarcz r,“ °Po ev, pro namornt prevoz
nebezpeéného zbozi
LC50 Primérna smrtelna koncentrace LD50 Pridmérna smrtelna davka
LOAEL Nejnizsi pozorovana hladina nepfiznivého NOAEC Poz?IrO\{ar’\a koncentrace bez
efektu nepriznivého efektu
NOAEL Pozorovana  hladina bez  nepriznivého NOEC Koncentrace bez pozorovaného efektu
efektu
0] i k ick lupraci VT .
OECD 'rgarmlzace S Sk e b OEL Okupacni limit expozice
VYVOj
PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxické PNEC Predpokladana koncentrace bez efektu
RID Regulacev , me/zmarodvmho . .transportu DS Bezpeénostni list
nebezpecénych latek po Zeleznici
STP Cisti¢ka odpadnich vod ThOD Teoretizovana spotieba kysliku
TLM Primeérny limit tolerance VoC Tékavé organické slouceniny
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Registracni Cislo chemikalii dle Chemical

CAS ¢islo .

Abstract databaze
vPvB Velmi perzistentni a Velmi Bioakumulativni
PEL Ptipustny expozi¢ni limit

Klasifikace dle ATP 12.

N.O.S.
ED

NKP-P

Nespecifikovano

Vlastnosti narusujici Endokrinni ¢innost
Nejvyssi  pfistupnd koncentrace na
pracovisti
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