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ODDÍL 1: IDENTIFIKACE LÁTKY/SMĚSI A LÁTKY  

SPOLEČNOST/PODNIK  

1.1 Identifikátor produktu  

Obchodní název:  KRA rapid test (Urine)  

Katalogové číslo:  DKRA-101/DKRA-102/DKRA-114  

1.2 Relevantní určená použití látky nebo směsi a použití, která se nedoporučují  

Souprava pro rychlý test pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesionální použití.  

1.3 Údaje o dodavateli bezpečnostního listu  

Výrobce:  ACRO BIOTECH Inc.  

Adresa:  4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, USA  

Telefonní číslo:  +1(909)541-5085  

Číslo faxu:  +1(909)541-5085  

E-mailová kontaktní osoba:  info@acrobiotech.com  

1.4 Nouzové telefonní číslo  

Toxikologické informační středisko, Na Bojišti 1, 120 00 Praha 2;  

Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402 (nepřetržitá lékařská služba).  

  
ODDÍL 2: IDENTIFIKACE NEBEZPEČNOSTI  

2.1 Klasifikace látky nebo směsi   

2.1.1 Klasifikace podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP)  

Neklasifikováno  

2.1.2 Další informace  

Úplné znění standardních vět o nebezpečnosti a standardních vět o nebezpečnosti EU: viz ODDÍL 16.  

2.2 Prvky na štítku  

Označování podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP)  

Pikogramy nebezpečnosti a signální slovo:   Ne  

Nebezpečné složky pro označování:  Ne  

Standardní věty o nebezpečnosti:   Ne  

Pokyny pro bezpečné zacházení:   Ne  

Doplňkové informace o nebezpečnosti (EU): Ne  

2.3 Další nebezpečí  

Při této koncentraci (0,02 %) Proclinu 300 je tato biocidní konzervační látka dráždivá pro oči a pokožku a může být škodlivá, pokud 

je požití dostatečného množství. ProClin 300 je senzibilizátor kůže; Dlouhodobá nebo opakovaná expozice může u některých citlivých 

jedinců způsobit alergickou reakci [H317]  

  
ČÁST 3: SLOŽENÍ / INFORMACE O SLOŽKÁCH   

3.1 Látky  

Tento produkt je směs.  

3.2 Směsi  

Nebezpečné složky  Č. CAS  Číslo ES  Indexové číslo  REACH  

Registrační 

číslo  

Klasifikace podle  

Regulace  (ES)  Ne.  

1272/2008 (CLP)  

W/W %  

Směs 5-chlor-2methyl-4-

isothiazolin-3onu a 2-

methyl-2H isothiazol-3-

onu (3:1)  

55965-84-9  Není k 

dispozici  

613-167-00-5  Není k 

dispozici  

Akutní Tox. 3: H301  

Akutní Tox. 2: H310  

Kožní korekce 1C: H314  

Oční přehrada. 1: H318  

Kůže Sens. 1A: H317  

Akutní Tox. 2: H330  

Akutní vodní toxicita 1: H400  

Vodní chronická toxicita 1: 

H410  

<0,001 %  

Specifické koncentrační limity, M
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Směs 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3:1):  

⚫ Nejnižší obecná mezní hodnota podle tabulky 1.1 přílohy I: ≥ 0,1 %  

⚫ Specifické koncentrační limity, multiplikační faktory, odhady akutní toxicity (ATE) podle tabulky 3.1 přílohy VI:   

kožní  1C; H314: C ≥ 0,6 %  

Podráždění kůže. 2; O nás: 0.06 % ≤ < 0.6 %  

Oční 1; H318: C ≥ 0,6 %  

Podráždění očí. 2; H319: 0,06 % ≤ C < 0,6 % 

Skin Sens. 1A; H317: C ≥ 0,0015 %  

M (akutní) = 100  

M (chronický) = 100  

  
ODDÍL 4: OPATŘENÍ PRVNÍ POMOCI  

4.1 Popis opatření první pomoci  

Obecné poznámky  Vzhledem k nedostatečné klasifikaci se neočekávají negativní příznaky nebo účinky, pokud je produkt 

používán podle předpokladu.  

Po inhalaci  Nebyla zaznamenána žádná konkrétní opatření první pomoci. Pokud se necítíte dobře, vyhledejte lékařskou 

pomoc.   

Po kontaktu s kůží  Odstraňte postižený oděv a omyjte všechny exponované oblasti pokožky jemným mýdlem a vodou, poté 

opláchněte teplou vodou.   

Po kontaktu s očima  Vyplachujte oči vydatnou vodou po dobu nejméně 15 minut. Zajistěte dostatečné proplachování oddělením 

očních víček prsty při vyplachování vodou. VYHLEDEJTE LÉKAŘSKOU POMOC.  

Po požití  Při požití důkladně vypláchněte ústa vodou, pokud je osoba při vědomí, a VYHLEDEJTE LÉKAŘSKOU 

POMOC. Zavolejte lékaře nebo místní toxikologické informační středisko. Léčte symptomaticky a 

podpůrně. Pokud dojde ke zvracení, držte hlavu níže než boky, abyste zabránili aspiraci.  

4.2 Nejdůležitější příznaky a účinky, akutní i opožděné   

Příznaky/účinky: Neočekává se, že bude představovat významné nebezpečí za předpokládaných podmínek normálního používání.   

Příznaky/účinky po kontaktu s kůží: Může způsobit podráždění kůže.   

Příznaky/účinky po kontaktu s očima: Stříkání tekutinou do oka může způsobit podráždění.   

Příznaky/účinky po požití: Požití může způsobit nevolnost a zvracení.   

4.3 Indikace jakékoli okamžité lékařské pomoci a potřeby zvláštního ošetření  

Ve všech případech pochybností nebo pokud příznaky přetrvávají, vyhledejte lékařskou pomoc.   

  
ODDÍL 5: PROTIPOŽÁRNÍ OPATŘENÍ  

5.1 Hasicí média  

Vhodná hasiva:  Lze použít běžná hasicí média  

Nevhodná hasiva:  Nepředpokládají se žádná nevhodná hasiva  

5.2 Zvláštní nebezpečnost vyplývající z látky nebo směsi  

Nebyly zaznamenány žádné konkrétní nebezpečné produkty rozkladu.  

5.3 Rady pro hasiče  

1. Noste běžné osobní ochranné prostředky hasičů.  

2. Použijte suchý chemický hasicí přístroj.  

3. Pokyny k hašení: K chlazení odkrytých nádob použijte vodní sprej nebo mlhu. Při hašení jakéhokoli chemického požáru 

buďte opatrní. Zabraňte vniknutí požární vody do životního prostředí.  

4. Ochrana při hašení požáru: Nevstupujte do prostoru požáru bez řádných osobních ochranných prostředků, včetně ochrany 

dýchacích cest (EN137).  

  
ODDÍL 6: OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU  

6.1 Osobní opatření, ochranné prostředky a nouzové postupy  

6.1.1. Pro personál, který není v pohotovosti  

(a) Obecná opatření: Vyhněte se přímému kontaktu s kůží, očima, sliznicemi a oděvem a noste vhodné laboratorní osobní 

ochranné prostředky (OOP) - viz bod 8.  

(b) Nouzové postupy : Evakuujte nepotřebný personál.  

6.1.2. Pro složky zasahující v případě tísňových linek  

Ochranné vybavení : Vybavte úklidovou a havarijní posádku řádnou ochranou.  
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6.2 Opatření na ochranu životního prostředí  

Uchovávejte mimo dosah kanalizace, povrchových a podzemních vod. Zlikvidujte jako infekční materiál.  

6.3 Metody a materiál pro izolaci a čištění  

6.3.1 Pro uzavření:  Před použitím uchovávejte v primárním a sekundárním obalu.  

6.3.2 Pro úklid:  Uklízejte koštětem  

6.3.3 Další informace:  Nejsou k dispozici žádná data  

6.4 Odkaz na jiné sekce  

Sbírat materiál a likvidovat odpad podle oddílu 13.  

  
ODDÍL 7: MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ  

7.1 Bezpečnostní opatření pro bezpečnou manipulaci  

7.1.1 Doporučení  

Používejte vhodné osobní ochranné prostředky - viz kapitola 8. S použitým zařízením se má zacházet jako s infekčním.  

7.1.2 Obecná hygienická opatření:  

Nejezte, nepijte ani nekuřte v prostorách, kde se manipuluje se vzorky a sadami. Po použití si umyjte ruce. 

Kontaminovaný oděv a ochranné prostředky musí být před vstupem do jídelních prostor odstraněny.  

7.2 Podmínky pro bezpečné skladování, včetně případných neslučitelností  

Informace o podmínkách skladování: Poznamenejte si podmínky skladování na obalu produktu.  

Požadavky na skladovací prostory a kontejnery: Skladujte 2-30°C. Chraňte před slunečním zářením a Uchovávejte v suchu.  

7.3 Konkrétní konečné použití  

Rychlý test pro kvalitativní detekci mitragyninu v lidské moči. Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro.  

  
ČÁST 8: OMEZOVÁNÍ EXPOZICE/OSOBNÍ OCHRANA  

8.1 Kontrolní parametry  

Výrobek neobsahuje žádné relevantní množství materiálů s kritickými hodnotami, které musí být sledovány na pracovišti.  

8.2 Kontrola expozice   

8.2.1 Vhodné technické kontroly  

Zacházejte s nimi v souladu se správnou průmyslovou hygienou a bezpečnostní praxí. Umyjte si ruce před přestávkou a na konci 

pracovního dne.  

8.2.2 Osobní ochranné prostředky  

Obecná ochranná a hygienická opatření:  Dodržujte správnou laboratorní praxi (GLP)  

Umyjte si ruce před přestávkou a na konci práce.  

Ochrana dýchacích cest  Není vyžadováno  

Ochranné rukavice  Jednorázové rukavice  

Materiál rukavic  Latex/přírodní kaučuk  

Doba průniku materiálu rukavice  Odolnost rukavic není kritická, pokud je s výrobkem zacházeno v souladu s 

návodem k použití. Běžné lékařské rukavice jsou přijatelné.  

Ochrana očí  Ochranné brýle  

Ochrana těla  Laboratorní osobní ochranné prostředky (OOP)  

8.2.3 Regulace expozice životnímu prostředí  

Neexistují žádná zvláštní opatření a opatření. Viz oddíl 6 a 7!  

  
ODDÍL 9: FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI  

9.1 Informace o základních fyzikálních a chemických vlastnostech  

Fyzický stav:  Pevný 

Barva:  Bílý vzhled a část obsahu testovacího proužku je barevná  

Pach:  Bez zápachu  

Bod tání/bod tuhnutí  Nelze použít pro směs.  

Bod varu:  Nelze použít pro směs.  

Hořlavost:  Nejsou k dispozici žádná data  

Dolní a horní mez výbušnosti  V sadě nejsou žádné látky, které by mohly vést k nebezpečí výbuchu  

Klimax:  Nejsou k dispozici žádná data  

Teplota samovznícení:  Není známo, že by produkt byl samozápalný  

Teplota rozkladu  Nejsou k dispozici žádná data  
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Hodnota pH při 20 °C:  Nestanoveno 

Kinematická viskozita  Nelze použít pro směs.  

Rozpustnost  Nejsou k dispozici žádná data  

Rozdělovací koeficient n-oktanol/voda 

(logaritmická hodnota)  

Nelze použít pro směs.  

Tlak par:  Nejsou k dispozici žádná data  

Hustota a/nebo relativní hustota  Nejsou k dispozici žádná data  

Relativní hustota par  Nelze použít pro pevné látky.  

Vlastnosti částic  Nejsou k dispozici žádná data  

Rozpustnost ve vodě:  Není určeno  

9.2 Další bezpečnostní informace:    

Nejsou k dispozici žádná data  

  
ODDÍL 10: STABILITA A REAKTIVITA  

10.1 Reaktivita   

Výrobek je stabilní v souladu s doporučenými podmínkami skladování.  

10.2 Chemická stabilita   

Stabilní za normálních podmínek.  

10.3 Možnost nebezpečných reakcí   

Za normálních podmínek skladování a používání nejsou známy žádné nebezpečné reakce.  

10.4 Podmínky, kterým je třeba se vyhnout   

Nejsou známy žádné stavy.  

10.5 Nekompatibilní materiály   

Ne  

10.6 Nebezpečné produkty rozkladu  

Ne  

  
ODDÍL 11: TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE  

11.1 Informace o třídách nebezpečnosti definovaných v nařízení (ES) č. 1272/2008  

Akutní toxicita:  Kvantitativní údaje o toxických účincích tohoto produktu nejsou k dispozici.  

Leptavé/dráždivé účinky na kůži:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Vážné poškození/podráždění očí:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Senzibilizace dýchacích cest 

nebo kůže:  

Obsahuje malé množství velmi zředěné, senzibilizující konzervační látky (ProClin™ 300). 

Ačkoli potenciál alergické reakce je ředěním výrazně snížen, práh senzibilizace není znám; 

proto zacházejte odpovídajícím způsobem.  

Mutagenita zárodečných buněk:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Karcinogenita:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Toxicita pro reprodukci:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

STOT-jedna expozice:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Opakovaná expozice STOT:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Nebezpečí při vdechnutí:  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

Další informace  Na základě dostupných údajů nejsou splněna klasifikační kritéria.  

11.2 Informace o dalších nebezpečích  

11.2.1 Vlastnosti narušující činnost endokrinního systému  

Nelze použít  

11.2.2 Další informace  

Nejsou k dispozici žádná data  

  
ODDÍL 12: EKOLOGICKÉ INFORMACE  

12.1 Toxicita  

Nejsou k dispozici žádná data  

12.2 Perzistence a rozložitelnost  

Nejsou k dispozici žádná data  

12.3 Bioakumulační potenciál   

Nejsou k dispozici žádná data  

12.4 Mobilita v půdě   
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Nejsou k dispozici žádná data   

12.5 Výsledky hodnocení PBT a vPvB  

Hodnocení PBT/vPvB není k dispozici, protože posouzení chemické bezpečnosti není vyžadováno/není provedeno   

12.6 Vlastnosti narušující endokrinní systém   

Tato látka nemá vlastnosti vyvolávající narušení činnosti endokrinního systému, pokud jde o necílové organismy, neboť nesplňuje 

kritéria stanovená v oddíle B nařízení (EU) 2017/2100.  

12.7 Další nežádoucí účinky   

Nejsou k dispozici žádná data   

  
 ODDÍL 13: ÚVAHY O LIKVIDACI  

13.1 Metody zpracování odpadů    

Výrobek:  Nevypouštějte do kanalizace nebo do životního prostředí. S použitým zařízením se má zacházet 

jako s infekčním. Lze zlikvidovat nebo spálit v souladu s místními předpisy.  

Se zbytky chemikálií by se mělo běžně nakládat jako se zvláštním odpadem. To musí být 

zlikvidováno v souladu se zákony proti znečištění a dalšími zákony příslušné země. Pro zajištění 

shody doporučujeme kontaktovat příslušné (místní) úřady a/nebo schválenou společnost 

zabývající se likvidací odpadů.  

Evropský katalog odpadů:  

  

18 01 03 odpady, na jejichž sběr a likvidaci se vztahují zvláštní požadavky za účelem prevence 

infekce.  

Balení:  

  

Likvidace musí být provedena v souladu s místními předpisy pro nakládání s odpady. 

Kontaminovaný obal musí být zlikvidován stejným způsobem jako výrobek.  

Nekontaminované obalové materiály mohou být recyklovány. Pro další informace kontaktujte 

svého místního poskytovatele služeb.  

  
ODDÍL 14: INFORMACE O PŘEPRAVĚ  

  

Nelze použít.  

  

 
IMDG: Není nebezpečné zboží 

IATA: Není nebezpečné zboží  

  

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -  

  

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -  

  

ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR:     Ano/  √   Ne   

Znečišťující látky v 

moři:  

   ano / √  ne    

  

Viz oddíly 6-8  

  

Nelze použít.  

  

ODDÍL 15: INFORMACE O PŘEDPISECH  

15.1 Předpisy týkající se bezpečnosti, ochrany zdraví a životního prostředí / právní předpisy specifické pro danou látku nebo 

směs   
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Předpisy EU:  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, 

hodnocení, povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, 
o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93 a nařízení Komise (ES) č. 

1488/94, jakož i směrnice Rady 76/769/EHS a směrnice Komise 91/155/EHS,  93/67/EHS, 93/105/ES a  

2000/21/ES  

NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o 

klasifikaci, označování a balení látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o 

změně nařízení (ES) č. 1907/2006  

15.2 Posouzení chemické bezpečnosti   

Dodavatel neprovedl žádné posouzení chemické bezpečnosti této směsi.  

  
ODDÍL 16: DALŠÍ INFORMACE  

Plné znění H-vět uvedených v oddílech 2 a 3.  

H301  Toxický při požití  

H310  Smrtelné při kontaktu s kůží  

H314  Způsobuje vážné popáleniny kůže a poškození očí  

H318  Způsobuje vážné poškození očí  

H317  Může způsobit alergickou kožní reakci  

H330  Smrtelný při vdechnutí  

H400  Vysoce toxický pro vodní organismy  

H410  Vysoce toxický pro vodní organismy s dlouhodobými účinky  

Indikace změn  

2022-12-13 Aktualizace podle NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2020/878 ze dne 18. června 2020 a Pokynů pro sestavení bezpečnostních listů 

verze 4.0.  

Obecné informace  

Potenciál nepříznivých účinků na zdraví není znám u vysoce zředěného, malého množství ProClin 300 v této sadě, ale je 

nepravděpodobný, pokud se s ním zachází vhodně a s nezbytnou správnou laboratorní praxí a univerzálními opatřeními. Tento materiál 
a jeho obal musí být zlikvidovány bezpečným způsobem a v souladu s místními, regionálními, národními a mezinárodními předpisy 

[P501].   

Informace a doporučení uvedené v tomto bezpečnostním listu jsou založeny na zdrojích, které jsou považovány za přesné. Je 

odpovědností uživatele určit vhodnost informací pro jeho konkrétní účely.  

  


