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ODDIL 1: IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifikatory vyrobku
Nazev vyrobku: PC DNA HLA-B27
(EliGene® Spondylitis HLA-B27 RT, 90060-RT;
EliGene® Spondylitis HLA-B27 C6, 90060-C6)
¢. REACH: Tento produkt je pFipravek, registracni ¢islo REACH viz 3. oddil.
1.2 Pfislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Urcena poufiti: Laboratorni chemikalie, ktera neni v nanoformé
13 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Firma: ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.
Rokycanova 4437/5, 615 00 Brno,
Czech Republic
Telefonni ¢islo: +420 542 213 851
E-mail: info@elisabeth.cz
1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace

Toxikologické informaéni stfedisko: +420 224 9192 93/ +420224 91 5402

ODDIL 2: IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI
2.1 Klasifikace latky nebo smési
Podle smérnice (ES) ¢. 1272/2008 neni nebezpeénou latkou ani smési.

2.2 Prvky oznaceni
Preventivni oznameni (P oznameni)
P280+P281 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranné obleceni/ochranu o¢i/ochranu tvére.
Pouzivejte osobni ochranné prostiedky podle potreby.

23 Jina rizika
Tato latka / smés neobsahuje Zadné slozky, které by byly povaZzovény za pfetrvavajici, bioakumulujici a
toxické (PBT), nebo velmi pretrvavajici a velmi bioakumulativni (vPvB) na tGrovni 0.1 % nebo vyssi nebo
které by mély vlastnosti endokrinnich disruptora.

ODDIL 3: SLOZENi/INFORMACE O SLOZKACH
3.1 Smési
Nebezpecné sloZky
Poznamky: Z4dné nebezpecné slozky dle smérnice (ES) ¢. 1272/2008.

ODDIL 4: POKYNY PRO PRVNi POMOC
4.1 Popis prvni pomoci
Vseobecné pokyny: Konzultujte s Iékarem. Osetfujicimu |ékafi predlozZte tento bezpecnostni list.

Pfi vdechnuti: PFi nadychani dopravte postizeného na cerstvy vzduch.
Pokud pfiznaky pretrvavaji, konzultujte s [ékarem.

Vytvoreno: MARA MSDS EliGene Spondylitis HLA-B27 Cobas PC DNA CZ
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Pfi styku s kdzi: Omyvejte mydlem a velkym mnoZstvim vody. Odstrarite kontaminované
obleceni a obuv. Konzultujte s Iékafem.

Pti styku s ocima: Odstrante dioptrické ¢ocky.
Chrante neposkozené oko.
Nejméné 15 minut peclivé vyplachujte velkym mnoZstvim vody a konzultujte
s |ékarem.

PFi poziti: PFi nechténém poziti okamzité stav konzultujte s |ékafem.
Vyplachnéte Usta vodou.
Osobam v bezvédomi nikdy nepodavejte nic Usty.

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opoidéné symptomy a Gcinky
Symptomy: Nejsou dostupné zadné informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho osetieni
OSetfeni: Nejsou dostupné zadné informace.

ODDIL 5: OPATRENiI PRO HASENi POZARU

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva: PouZijte hasiva v souladu s lokdInimi podminkami a okolim poZaru.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Specifické nebezpedi: Vystaveni odpadnim latkdm muze byt zdravi Skodlivé.
Nebezpecné produkty hofeni: Nejsou znamé zZadné nebezpecné produkty.

5.3 Pokyny pro hasice
Specidlni ochranné prostredky pro hasice: Pouzijte béhem haseni kyslikovy pfistroj pokud mozno.
Dalsi informace: V pfipadé pozéru / vybuchu se vyhnéte vdechnuti vypard.

ODDIL 6: OPATRENI V PRIiPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Opatreni na ochranu osob: PouZzivejte vhodné ochranné prostiedky.
Vyhnéte se vdechnuti prachu/plynu/mlhy/par tekutiny.

6.2 Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi
6.3 Metody a material pro omezeni tniku a pro ¢isténi
Metody pro cisténi: UloZte do vhodné uzaviené nadoby a zlikvidujte jako nebezpecny

odpad.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Pro osobni ochranu postupujte dle oddilu 8.

ODDIL 7: ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni

Pokyny pro bezpecné zachazeni Pro osobni ochranu postupujte dle oddilu 8.
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V prostoru aplikace by mél byt zakaz koufeni, jidla a piti.

Pokyny pro ochranu proti pozaru
a vybuchu: Normalni postupy pro prevenci proti pozaru.

Hygienické pokyny: Skladujte oddélené od jidla a piti. BEhem manipulace se vyhnéte
kouteni, jidlu a piti.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Jind data: Pfi skladovani dle pokynl nenastava rozklad.

7.3 Specifické konecné pouziti
Specifické pouziti: Laboratorni chemikalie

ODDIL 8: OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry
Neobsahuje Zadné slozky s limity pro expozici.

8.2 Omezovani expozice

Osobni ochranné prostredky

Ochrana odi: Ochranné bryle

Ochrana rukou: Volba typu ochrannych rukavic neni zavisla jenom od jejich
materialu, ale i od ostatnich charakteristik, které se mezi vyrobci
lisi. Dbejte informaci poskytnutych vyrobcem ohledné propustnosti,
odolnosti vici prasknuti a specialnich podminek pro praci
(mechanicka namaha, doba trvani kontaktu).

Ochrana klizZe a téla: Typ ochranného prostfedku musi byt zvolen podle koncentrace a
mnozZstvi nebezpecné latky na prislusSném pracovisti.
Obuv odolna vici chemikaliim.

ODDIL 9: FYZIKALNi A CHAMEICKE VLASTNOSTI

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

a) Fyzicky stav Kapalny

b) Barva Udaje nejsou k dispozici
c) Zapach Udaje nejsou k dispozici
d) Bod tani / bod tuhnuti Udaje nejsou k dispozici
e) Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu Udaje nejsou k dispozici
f) Hoflavost (pevné latky, plyny) Udaje nejsou k dispozici

g) Horni/dolni meze zépalnosti nebo meze vybusnosti Udaje nejsou k dispozici

h) Bod vzplanuti Udaje nejsou k dispozici

i) Teplota samovzniceni Udaje nejsou k dispozici

j) Teplota rozkladu Udaje nejsou k dispozici

k) pH Udaje nejsou k dispozici
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1) Viskozita Kinematicka viskozita: Udaje nejsou k dispozici
Dynamicka viskozita: Udaje nejsou k dispozici
m) Rozpustnost ve vodé pfi 20 °C Rozpustna latka
n) Rozdélovaci koeficient: noktanol/voda Udaje nejsou k dispozici
o) Tlak pary Udaje nejsou k dispozici
p) Hustota Udaje nejsou k dispozici
Relativni hustota Udaje nejsou k dispozici
g) Relativni hustota par Udaje nejsou k dispozici
r) Velikost Castic Udaje nejsou k dispozici
s) Vybusné vlastnosti Latka nebyla klasifikovana jako vybusnina.
t) Oxidacni vlastnosti Zadné

9.2 Dalsi bezpecnostni informace
Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 10: STALOST A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita
Stabilni za doporucenych skladovacich podminek.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni za doporucenych skladovacich podminek.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci
Nebezpecné reakce: Stabilni za doporucenych skladovacich podminek.

Moznost vzniku nebezpecnych produktli béhem pozaru.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
Podminky, kterym je tfeba zabranit: Udaje nejsou k dispozici.

10.5 Neslucitelné materialy
Neslucitelné materialy: Udaje nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nebezpecné produkty rozkladu: Stabilni za doporucenych skladovacich podminek.

ODDIL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o t¥idach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008

Smés

Akutni toxicita

Orélné: Udaje nejsou k dispozici

Vdechnuti: Udaje nejsou k dispozici

Kozni: Udaje nejsou k dispozici
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Ziravost/drazdivost pro kazi
Udaje nejsou k dispozici

Vainé poskozeni oéi / podrazdéni o&i
Udaje nejsou k dispozici

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kize
Smés muZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Mutagenita v zarodecnych bunkach
Udaje nejsou k dispozici

Karcinogenita
Udaje nejsou k dispozici

Toxicita pro reprodukci
Udaje nejsou k dispozici

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Udaje nejsou k dispozici

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Udaje nejsou k dispozici

Nebezpecnost pfi vdechnuti
Udaje nejsou k dispozici

11.2 Informace o dalsi nebezpecnosti

Vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Vyrobek:

Hodnoceni : Latka/smés neobsahuje slozky, o nichZ se ma za to, Ze maji vlastnosti vyvolavajici naruseni
endokrinni cinnosti podle REACH clanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s delegovanou
pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU) 2018/605 pti hladinach 0,1 % nebo vyssich.

Dle nasich nejlepsich znalosti nebyly chemické, fyzikalni a toxikologické vlastnosti uplné

prozkoumany.

Nebezpecné vlastnosti nelze vyloucit, ale jsou nepravdépodobné tehdy, pokud je s

vyrobkem nakladano patfiénym zplsobem.

ODDIL 12: EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Toxicita
Toxicita pro ryby: Udaje nejsou k dispozici
Toxicita pro fasy: Udaje nejsou k dispozici
Toxicita pro bakterie: Udaje nejsou k dispozici

12.2 Perzistence a rozloZitelnost
Udaje nejsou k dispozici

Vytvoreno: MARA MSDS EliGene Spondylitis HLA-B27 Cobas PC DNA CZ
Misto ulozeni: https://www.elisabeth.cz/en/product-eligene-spondylitis-hla-b27-c6.html
Tento dokument je majetkem ELISABETH PHARMACON, spol. s . 0. Je urcen ke zverejnéni. Verze: 260224-02

Soubor stazen: 19.05.2024 18:21 online uzivatel Strana 5z 8



< , Elisabeth’
BEZPECNOSTNI LIST Pharmacon
podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006

PC DNA HLA-B27 (EliGene® Spondylitis HLA-B27 RT, 90060-RT;
EliGene® Spondylitis HLA-B27 C6, 90060-C6)

Verze: SDSHLAB27PC —12052023CZ Datum revize: 12.05.2023 Strana 6/8

12.3 Bioakumulac¢ni potencial
Bioakumulace: Udaje nejsou k dispozici

12.4 Mobilita v padé
Udaje nejsou k dispozici

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Stanovisko: Tato latka / smés neobsahuje zadné slozky, které by byly povaZzovany za pretrvavajici,
bioakumulujici a toxické (PBT), nebo velmi pretrvavajici a velmi bioakumulativni (vPvB) na
urovni 0.1% nebo vyssi.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek:
Hodnoceni: Latka/smés neobsahuje slozky, o nichZ se md za to, Ze maji vlastnosti vyvolavajici naruseni
endokrinni ¢innosti podle REACH ¢lanek 57(f) nebo nafizeni Komise (EU) s delegovanou
pravomoci 2017/2100 nebo nafizeni Komise (EU) 2018/605 p¥i hladinach 0,1 % nebo vyssich.

12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
Dodatecné poznamky k ekologickym informacim: Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 13: POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1 Metody nakladani s odpady
Vyrobek
Odpad musi byt likvidovan v souladu se narodnimi a mistnimi predpisy. Pfi manipulaci s kontaminovanym
obalem postupujte stejnym zplsobem jako pfi manipulaci s danou chemikalii. Pro informace tykajici se
zneskodnéni chemikdlii a odevzdani kontejnerll viz www.retrologistik.com. Zde nam také muiZete posilat
vase dotazy. Smérnice o odpadech 2008/98 / EC note.

ODDIL 14: INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1 UN ¢islo nebo ID dislo
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Oficidlni (OSN) pojmenovani pro piepravu
ADR/RID: Neni nebezpeénym zbozim
IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods

14.3 Tfida/ tfidy nebezpeénosti pro pfepravu
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Obalova skupina
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi

ADR/RID: ne IMDG Latka znedistujici mofe: ne IATA: ne
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Misto ulozeni: https://www.elisabeth.cz/en/product-eligene-spondylitis-hla-b27-c6.html
Tento dokument je majetkem ELISABETH PHARMACON, spol. s . 0. Je urcen ke zverejnéni. Verze: 260224-02

Soubor stazen: 19.05.2024 18:21 online uzivatel Strana 6z 8



BEZPECNOSTNI LIST PlEalalrsn?nggén

podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006

PC DNA HLA-B27 (EliGene® Spondylitis HLA-B27 RT, 90060-RT;
EliGene® Spondylitis HLA-B27 C6, 90060-C6)

Verze: SDSHLAB27PC —12052023CZ Datum revize: 12.05.2023 Strana 7/8

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
Udaje nejsou k dispozici

14.7 Namoini hromadna pfeprava podle nastroju IMO
Nevztahuje se

ODDIL 15: INFORMACE O PREDPISECH

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostfedi/ specifické pravni predpisy tykajici se
latky nebo smési

REACH — Omezeni pro vyrobu, umistnéni na trhu a pouZiti nékterych nebezpecnych slozek, pfipravki a
vyrobkl (Annex XVII): Neuplatriuje se

Regulace (EC) ¢. 649/2012 Evropského Parlamentu a Rady ovliviiujici export a import nebezpecnych
chemikalii: Neuplatriuje se

REACH - Kandidatni list sloZzek Velmi Vysoké: Neuplatriuje se

REACH — Seznam sloZek podléhajicich autorizaci (Annex XIV): Neuplatriuje se

Pfedpis (EC) €. 1005/2009 o slozkach, které poskozuji ozénovou vrstvu: Neuplatiiuje se
Ptedpis (EC) €. 850/2004 o organickych znecistujicich latkach: Neuplatriuje se

Seveso |l - Pfedpis 2003/105/EC novelizujici pfedpis 96/82/EC o kontrole rizik spojenych s nebezpeénymi
latkami: Neuplatiiuje se

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 16: DALSi INFORMACE

PIny text jinych zkratek

ADN - Evropskd dohoda o mezinarodni ficni prepravé nebezpecnych véci; ADR — Dohoda o mezinarodni
silnicni prepravé nebezpecnych véci; AIIC - Australsky seznam primyslovych chemickych latek; ASTM -
Americkd spolecnost pro testovani material(; bw - Télesna hmotnost; CMR - Karcinogen, mutagen Ci
reprodukéné toxicka latka; DIN - Norma z némeckého institutu pro normalizaci; DSL - Narodni seznam latek
(Kanada); ECx - Koncentrace pfi odpovédi x %; ELx - Intenzita zatiZeni pti odpovédi x %; EmS - Havarijni plan;
ENCS - Seznam stdvajicich a novych chemickych latek (Japonsko); ErCx - Koncentrace pfi odpovédi ve formé
rdstu x %; GHS - Globalné harmonizovany systém; GLP - Spravna laboratorni praxe; IARC - Mezinarodni
agentura pro vyzkum rakoviny; IATA - Mezinarodni asociace leteckych dopravc(; IBC - Mezinarodni predpis
pro stavbu a vybaveni lodi hromadné prepravujicich nebezpecné chemikalie; IC50 — Polovina maximalni
inhibi¢ni koncentrace; ICAO - Mezindrodni organizace civilniho letectvi; IECSC - Seznam stdvajicich
chemickych latek v Cin&; IMDG - Mezinarodni ndmorni doprava nebezpeéného zbozi; IMO - Mezinarodni
organizace pro namorni prepravu; ISHL — Zakon o bezpecnosti a ochrané zdravi v priamyslu (Japonsko); ISO
- Mezinarodni organizace pro normalizaci; KECI - Seznam existujicich chemickych latek — Korea; LC50 —
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Smrtelna koncentrace pro 50 % populace v testu; LD50 - Smrtelna davka pro 50 % populace v testu (median
smrtelné davky); MARPOL - Mezinarodni Umluva o zabranéni znecistovani z lodi; n.o.s. - Jinak
nespecifikovano; NO(A)EC - Koncentrace bez pozorovaného neptiznivého ucinku; NO(A)EL - Davka bez
pozorovaného neptiznivého ucinku; NOELR - Intenzita zatizeni bez pozorovaného nepfiznivého ucinku;
NZloC — Novozélandsky seznam chemickych latek; OECD - Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj;
OPPTS - Utad pro chemickou bezpeénost a prevenci znedi$téni; PBT - Perzistentni, bioakumulativni a toxickd
latka; PICCS - Filipinsky seznam chemikalii a chemickych latek; (Q)SAR - (Kvantitativni) vztah mezi strukturou
a aktivitou; REACH — Nafizeni Evropského parlamentu a Rady o registraci, hodnoceni, povolovani a omezeni
chemickych latek (ES) ¢. 1907/2006; RID - Pfedpisy o mezindrodni zZelezni¢ni pfepravé nebezpetného zbozi;
SADT - Teplota samourychlujiciho se rozkladu; SDS — Bezpecnostni list; TCSI - Tchajwansky seznam
chemickych latek; TECI - Seznam existujicich chemickych latek - Thajsko; TSCA - Zakon o kontrole toxickych
latek (Spojené staty); UN - Organizace spojenych narod(; UNRTDG - Doporuceni OSN k prepravé
nebezpecného zboZzi; vPvB - Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Dalsi informace

Pfedpoklada se, Ze vySe uvedené informace jsou spravné. Neznamena to vsak, Ze jsou kompletni a mély by
slouZit jen jako voditko. Spole¢nost Elisabeth Pharmacon, s.r.o nenese zodpovédnost za skody zplsobené
manipulaci nebo stykem s uvedenymi chemikaliemi.

Vytvoreno: MARA MSDS EliGene Spondylitis HLA-B27 Cobas PC DNA CZ
Misto ulozeni: https://www.elisabeth.cz/en/product-eligene-spondylitis-hla-b27-c6.html
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