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ODDIL 1: IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A LATKY

SPOLECNOST/PODNIK
1.1 Identifikator produktu
Obchodni nazev: KRA rapid test (Urine)
Katalogové cislo: DKRA-101/DKRA-102/DKRA-114

1.2 Relevantni urcena pouZziti litky nebo smési a pouziti, ktera se nedoporucuji

Souprava pro rychly test pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesionalni pouziti.

1.3 Udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Vyrobce: ACRO BIOTECH Inc.

Adresa: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, USA
Telefonni ¢islo: +1(909)541-5085

Cislo faxu: +1(909)541-5085

E-mailova kontaktni osoba: info@acrobiotech.com

1.4 Nouzové telefonni ¢islo

Toxikologické informacni stredisko, Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2;
Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402 (nepfetrzitd 1ékatska sluzba).

ODDIL 2: IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace latky nebo smési

2.1.1 Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Neklasifikovano

2.1.2 Dalsi informace

Uplné znéni standardnich vét o nebezpeénosti a standardnich vét o nebezpegnosti EU: viz ODDIL 16.

2.2 Prvky na Stitku

Oznacovani podle navizeni (ES) ¢ 1272/2008 (CLP)
Pikogramy nebezpecnosti a signdlni slovo: Ne

Nebezpeclné sloZky pro oznacovani: Ne
Standardni véty o nebezpecnosti: Ne
Pokyny pro bezpecné zachazeni: Ne

Dopliikové informace o nebezpecnosti (EU): Ne

2.3 DalSi nebezpecdi

Pii této koncentraci (0,02 %) Proclinu 300 je tato biocidni konzervacni latka drazdiva pro o¢i a pokozku a mize byt Skodliva, pokud
je poziti dostate¢ného mnozstvi. ProClin 300 je senzibilizator kiize; Dlouhodoba nebo opakovana expozice miize u nékterych citlivych
jedinct zptsobit alergickou reakci [H317]

CAST 3: SLOZENI / INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latky

Tento produkt je smés.

3.2 Smési

Nebezpecné slozky C.CAS Cislo ES| Indexové &islo | REACH Klasifikace podle W/W %
Registraéni | Regulace (ES) Ne,|
dislo 1272/2008 (CLP)

Smés 5-chlor-2methyl-4- | 55965-84-9 | Nenik |613-167-00-5 | Nenik Akutni Tox. 3: H301 <0,001 %

isothiazolin-3onu a 2- dispozici dispozici Akutni Tox. 2: H310

methyl-2H isothiazol-3- Kozni korekce 1C: H314

onu (3:1) O¢ni piehrada. 1: H318

Kiuze Sens. 1A: H317

Akutni Tox. 2: H330

Akutni vodni toxicita 1: H400
Vodni chronicka toxicita 1:
H410

Specifické koncentracni limity, M
-factors, Acute Toxicity Estimates (ATEs) and generic cut-off values of hazard substance:
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Smés 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3:1):

®  Nejnizsi obecna mezni hodnota podle tabulky 1.1 pfilohy I: > 0,1 %

®  Specifické koncentra¢ni limity, multiplika¢ni faktory, odhady akutni toxicity (ATE) podle tabulky 3.1 pfilohy VI:
kozni 1C; H314: C 20,6 %

Podrazdéni ktize. 2; O nas: 0.06 % < < 0.6 %

Oc¢ni 1; H318: C 20,6 %

Podrazdéni o¢i. 2; H319: 0,06 % < C < 0,6 %
Skin Sens. 1A; H317: C 20,0015 %

M (akutni) = 100
M (chronicky) = 100

ODDIL 4: OPATRENI PRVNI POMOCI

4.1 Popis opatieni prvni pomoci

Obecné poznamky Vzhledem k nedostatecné klasifikaci se neocekavaji negativni ptiznaky nebo ucinky, pokud je produkt
pouzivan podle predpokladu.

Po inhalaci Nebyla zaznamenana zadna konkrétni opatieni prvni pomoci. Pokud se necitite dobte, vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

Po kontaktu s kiizi Odstrarite postizeny odév a omyjte vSechny exponované oblasti pokozky jemnym mydlem a vodou, poté
oplachnéte teplou vodou.

Po kontaktu s ocima Vyplachujte o¢i vydatnou vodou po dobu nejméné 15 minut. Zajistéte dostate¢né proplachovani oddélenim
otnich vigek prsty pii vyplachovani vodou. VYHLEDEITE LEKARSKOU POMOC.

Po poziti Pii poziti dikladng vyplachnéte tsta vodou, pokud je osoba pii védomi, a VYHLEDEJTE LEKARSKOU
POMOC. Zavolejte lékate nebo mistni toxikologické informacni stfedisko. Lécte symptomaticky a
podptirné. Pokud dojde ke zvraceni, drzte hlavu nize nez boky, abyste zabranili aspiraci.

vewr

Pfiznaky/ucinky: Neocekava se, Ze bude predstavovat vyznamné nebezpeci za predpokladanych podminek normalniho pouZzivani.
Ptiznaky/ucinky po kontaktu s kizi: Mtze zpusobit podrazdéni ktize.

Priznaky/ucinky po kontaktu s o¢ima: Stfikani tekutinou do oka mtize zptisobit podrazdéni.

Ptiznaky/ucinky po poziti: Poziti miZe zptisobit nevolnost a zvraceni.

4.3 Indikace jakékoli okamZité 1ékai'ské pomoci a potfeby zvlastniho oSetieni

Ve vSech piipadech pochybnosti nebo pokud ptiznaky pietrvavaji, vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

ODDIL 5: PROTIPOZARNI OPATRENI

5.1 Hasici média

Vhodna hasiva: Lze pouzit bézna hasici média

Nevhodna hasiva: Nepiedpokladaji se zadna nevhodna hasiva

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebyly zaznamenany zadné konkrétni nebezpecné produkty rozkladu.

5.3 Rady pro hasice

1. Noste bézné osobni ochranné prostiedky hasici.

2. Pouzijte suchy chemicky hasici piistroj.

3. Pokyny k haseni: K chlazeni odkrytych nadob pouzijte vodni sprej nebo mlhu. Pfi haseni jakéhokoli chemického pozaru
bud’te opatrni. Zabrante vniknuti pozarni vody do zivotniho prostiedi.

4. Ochrana pti haseni pozaru: Nevstupujte do prostoru pozaru bez fadnych osobnich ochrannych prostredku, véetné ochrany
dychacich cest (EN137).

ODDIL 6: OPATRENI{ V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Osobni opatieni, ochranné prostiedky a nouzové postupy

6.1.1. Pro personal, ktery neni v pohotovosti

(a) Obecna opatfeni: Vyhnéte se pfimému kontaktu s kiizi, oima, sliznicemi a odévem a noste vhodné laboratorni osobni
ochranné prostiedky (OOP) - viz bod 8.
(b) Nouzové postupy : Evakuujte nepotiebny personal.

6.1.2. Pro slozky zasahujici v pfipadé tisnovych linek

Ochranné vybaveni : Vybavte tklidovou a havarijni posadku fadnou ochranou.
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6.2 Opati'eni na ochranu Zivotniho prostiedi

Uchovéavejte mimo dosah kanalizace, povrchovych a podzemnich vod. Zlikvidujte jako infekéni material.

6.3 Metody a material pro izolaci a ¢iSténi

6.3.1 Pro uzavieni: Ped pouzitim uchovavejte v primarnim a sekundarnim obalu.
6.3.2 Pro uklid: Uklizejte koStétem

6.3.3 Dalsi informace: Nejsou k dispozici zadna data

6.4 Odkaz na jiné sekce

Sbirat material a likvidovat odpad podle oddilu 13.

ODDIL 7: MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 Bezpecnostni opatieni pro bezpeénou manipulaci

7.1.1 Doporuceni

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky - viz kapitola 8. S pouzitym zafizenim se ma zachazet jako s infekénim.

7.1.2 Obecna hygienicka opati‘eni:

Nejezte, nepijte ani nekuite v prostorach, kde se manipuluje se vzorky a sadami. Po pouziti si umyjte ruce.
Kontaminovany odév a ochranné prostiedky musi byt pted vstupem do jidelnich prostor odstranény.

7.2 Podminky pro bezpe¢né skladovani, véetné pripadnych neslucitelnosti

Informace o podminkach skladovani: Poznamenejte si podminky skladovani na obalu produktu.
PoZadavky na skladovaci prostory a kontejnery: Skladujte 2-30°C. Chrarite pied slunecnim zatenim a Uchovavejte v suchu.

7.3 Konkrétni kone¢né pouziti

Rychly test pro kvalitativni detekci mitragyninu v lidské moci. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

CAST 8: OMEZOVANI EXPOZICE/OSOBNI OCHRANA

8.1 Kontrolni parametry

Vyrobek neobsahuje zadné relevantni mnozstvi materiald s kritickymi hodnotami, které musi byt sledovany na pracovisti.

8.2 Kontrola expozice

8.2.1 Vhodné technické kontroly

Zachazejte s nimi v souladu se spravnou prumyslovou hygienou a bezpe¢nostni praxi. Umyjte si ruce pied pfestavkou a na konci
pracovniho dne.

8.2.2 Osobni ochranné prostredky

Obecnd ochranna a hygienicka opatieni: Dodrzujte spravnou laboratorni praxi (GLP)
Umyjte si ruce ptred pfestavkou a na konci prace.

Ochrana dychacich cest Neni vyzadovano

Ochranné rukavice Jednorazové rukavice

Material rukavic Latex/pfirodni kau¢uk

Doba primiku materidlu rukavice Odolnost rukavic neni kriticka, pokud je s vyrobkem zachazeno v souladu s
navodem k pouziti. Bézné 1¢katské rukavice jsou pfijatelné.

Ochrana oc¢i Ochranné bryle

Ochrana téla Laboratorni osobni ochranné prostiedky (OOP)

8.2.3 Regulace expozice Zivotnimu prostredi

Neexistuji zadna zvlastni opatteni a opatieni. Viz oddil 6 a 7!

ODDIL 9: FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzicky stav: Pevny

Barva: Bily vzhled a ¢ast obsahu testovaciho prouzku je barevna

Pach: Bez zépachu

Bod tani/bod tuhnuti Nelze pouZzit pro smés.

Bod varu: Nelze pouZzit pro smés.

Horlavost: Nejsou k dispozici zadna data

Dolni a horni mez vybusnosti V sadé¢ nejsou zadné latky, které by mohly vést k nebezpeci vybuchu
Klimax: Nejsou k dispozici zadna data

Teplota samovzniceni: Neni znamo, Ze by produkt byl samozapalny

Teplota rozkladu Nejsou k dispozici zadna data
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Hodnota pH pri 20 °C: Nestanoveno
Kinematicka viskozita Nelze pouzit pro smés.
Rozpustnost Nejsou k dispozici Zadné data
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda Nelze pouzit pro smés.
(logaritmicka hodnota)
Tlak par: Nejsou k dispozici zadna data
Hustota a/nebo relativni hustota Nejsou k dispozici Zadné data
Relativni hustota par Nelze pouzit pro pevné latky.
Vlastnosti castic Nejsou k dispozici Zadné data
Rozpustnost ve vode: Neni urceno

9.2 Dalsi bezpecnostni informace:

Nejsou k dispozici zadna data

ODDIL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

Vyrobek je stabilni v souladu s doporuc¢enymi podminkami skladovani.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilni za normalnich podminek.

10.3 Moznost nebezpe¢nych reakcei

Za normalnich podminek skladovani a pouZzivani nejsou zndmy zddné nebezpecné reakce.

10.4 Podminky, kterym je ti‘eba se vyhnout

Nejsou znamy zadné stavy.

10.5 Nekompatibilni materialy

Ne

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu

Ne

ODDIL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o tfidach nebezpecnosti definovanych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita: Kvantitativni udaje o toxickych u¢incich tohoto produktu nejsou k dispozici.

Leptavé/drazdivé ucinky na kuzi: | Na zaklad€ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.

Vazné poskozeni/podrazdéni o¢i: | Na zaklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.

Senzibilizace dychacich cest Obsahuje malé mnozstvi velmi zfedéné, senzibilizujici konzervaéni latky (ProClin™ 300).
nebo ktize: Ackoli potencial alergické reakce je fedénim vyrazné snizen, prah senzibilizace neni znam;
proto zachazejte odpovidajicim zptisobem.
Mutagenita zarode¢nych bunék: Na zaklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
Karcinogenita: Na zéklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
Toxicita pro reprodukcei: Na zéklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
STOT-jedna expozice: Na zéklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
Opakovana expozice STOT: Na zaklad¢ dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
Nebezpedi pti vdechnuti: Na zakladé dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.
Dalsi informace Na zékladé dostupnych udaji nejsou splnéna klasifikacni kritéria.

11.2 Informace o dalSich nebezpecich

11.2.1 Vlastnosti narusujici ¢innost endokrinniho systému

Nelze pouzit

11.2.2 Dalsi informace

Nejsou k dispozici zadna data

ODDIL 12: EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Toxicita

Nejsou k dispozici zadna data

12.2 Perzistence a rozloZitelnost

Nejsou k dispozici zadna data

12.3 Bioakumula¢ni potencial

Nejsou k dispozici zadna data

12.4 Mobilita v pudé
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Nejsou k dispozici zadna data

12.5 Vysledky hodnoceni PBT a vPvB

Hodnoceni PBT/vPvB neni k dispozici, protoze posouzeni chemické bezpe€nosti neni vyzadovano/neni provedeno

12.6 Vlastnosti narusujici endokrinni systém

Tato latka nema vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, pokud jde o necilové organismy, nebot’ nespliuje
kritéria stanovena v oddile B natizeni (EU) 2017/2100.

12.7 DalSi nezadouci uc¢inky

Nejsou k dispozici zadna data

ODDIL 13: UVAHY O LIKVIDACI

13.1 Metody zpracovani odpadu

Vyrobek: Nevypoustéjte do kanalizace nebo do Zivotniho prostfedi. S pouzitym zafizenim se ma zachazet
jako s infekénim. Lze zlikvidovat nebo spalit v souladu s mistnimi piedpisy.

Se zbytky chemikalii by se mélo bézné nakladat jako se zvlastnim odpadem. To musi byt
zlikvidovano v souladu se zakony proti znecisténi a dalsimi zakony pfislusné zemé. Pro zajisténi
shody doporucujeme kontaktovat pfislusné (mistni) Ufady a/mebo schvalenou spolecnost
zabyvajici se likvidaci odpadti.

Evropsky katalog odpadii: 18 01 03 odpady, na jejichz sbér a likvidaci se vztahuji zvlastni pozadavky za uc¢elem prevence
infekce.
Baleni: Likvidace musi byt provedena v souladu s mistnimi piedpisy pro nakladani s odpady.

Kontaminovany obal musi byt zlikvidovan stejnym zptisobem jako vyrobek.
Nekontaminované obalové materidly mohou byt recyklovany. Pro dalsi informace kontaktujte
svého mistniho poskytovatele sluzeb.

ODDIL 14: INFORMACE O PREPRAVE

_14.1 UN number or ID number

Nelze pouzit.
_14.2 UN proper shipping name

ADR/RID: Not applicable.
IMDG: Neni nebezpecné zbozi
IATA: Neni nebezpecné zbozi
_14.3 Transport hazard class(es)

| ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
_14.4 Packing group

| ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
_14.5 Environmental hazards

ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR: |_|Ano/ MNe

Zne&istujici latky vr ano /[{] ne —

mori:

_14.6 Special precautions for user

[ Viz oddily 6-8
_14.7 Maritime transport in bulk according to IMO instruments

| Nelze pouzit.

ODDIL 15: INFORMACE O PREDPISECH
15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi / pravni piredpisy specifické pro danou latku nebo
smés
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Predpisy EU: Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,

hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93 a natizeni Komise (ES) ¢.
1488/94, jakoz i smérnice Rady 76/769/EHS a smérnice Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési, 0 zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Dodavatel neprovedl zadné posouzeni chemické bezpe€nosti této smési.

ODDIL 16: DALSI INFORMACE

PIné znéni H-vét uvedenych v oddilech 2 a 3.

H301 Toxicky pfi poziti

H310 Smrtelné pti kontaktu s ktzi

H314 Zpusobuje vazné popaleniny kize a poskozeni o¢i

H318 Zpusobuje vazné poSkozeni oci

H317 Mize zpisobit alergickou kozni reakci

H330 Smrtelny pti vdechnuti

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi u¢inky

Indikace zmén

2022-12-13 Aktualizace podle NARIZENI KOMISE (EU) 2020/878 ze dne 18. cervna 2020 a Pokynii pro sestaveni bezpecnostnich listi
verze 4.0.

Obecné informace

Potencial neptiznivych G¢inkd na zdravi neni zndm u vysoce zfedéného, malého mnozstvi ProClin 300 v této sade, ale je
nepravdépodobny, pokud se s nim zachazi vhodné a s nezbytnou spravnou laboratorni praxi a univerzalnimi opatienimi. Tento material
a jeho obal musi byt zlikvidovany bezpe¢nym zplisobem a v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy
[P501].

Informace a doporuceni uvedené v tomto bezpecnostnim listu jsou zaloZeny na zdrojich, které jsou povazovany za presné. Je
odpovédnosti uzivatele urcit vhodnost informaci pro jeho konkrétni ucely.




