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Oddil 1. Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku
1.1.  Identifikator vyrobku: AFIAS Free Anti-Adalimumab / SMFP-137

1.2.  Pfislusnd uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucend pouziti
Urcena poutZiti: Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
Omezeni pouziti: Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1.3.  Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
Vyrobce: Boditech Med Inc. Adresa: 43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si, Gangwon-do, Korea

14.  Telefonni &islo pro naléhavé situace: Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2
+420 224 919 293, +420 224 915 402, www.tis-cz.cz

0Oddil 2. Identifikace nebezpecnosti

2.1.  Klasifikace latky nebo smési

Kazeta ID ¢ip

Klasifikace GHS Nejsou k dispozici Zadnd data Nejsou k dispozici Zadnd data

Kod IMDG Nejsou k dispozici Zadna data Nejsou k dispozici Zadna data

2.2.  Prvky oznaéeni

Kazeta ID Cip

Symboly Nejsou k dispozici Zadna data Nejsou k dispozici Zadna data

Signalni slovo Nejsou k dispozici Zadna data Nejsou k dispozici Zadna data

Standardni véty o nebezpecnosti Nejsou k dispozici Zadna data Nejsou k dispozici Zadna data

2.3.  Dalsi nebezpeénost

Kazeta ID cip

NEPA Nejsou k dispozici Zadna data Nejsou k dispozici Zadna data

0ddil 3. SloZeni/informace o slozkach

3.1, Latky
3.2.  Smési
[Kazeta]
Komponenta Synonyma Klasifikacni Cislo Mnozstvi
Pouzdro Polypropylen Polypropylen 9003-07-0 >95%

Testovaci prouzek

Nejsou k dispozici Zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Detekéni trubice

Nejsou k dispozici Zadna data

Nejsou k dispozici
zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
7adnd data

Redidlo detektoru

Nejsou k dispozici Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

[ID ¢ip]
Komponenta Synonyma Klasifikacni ¢islo MnoZstvi
2-propennitrilovy polymer s
1,3-butadien a ethenylbenzen ABS 9003-56-9 Nejsou k dispozici Zadna data
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Vyrobek je smési a kazdd latka neni klasifikovana jako nebezpecéna latka podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (ptiloha XIV, pfiloha XVII),
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (pfiloha VI1). Podle pfilohy Il natizeni (ES) ¢. 1907/2006 nejsou latky niZs$i nez 0,1 % uvedeny na seznamu.

Oddil 4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1.

4.2.

43.

Popis prvni pomoci

- V pripadé zasaZeni oci: Odstrante postizeného z mista expozice. Oci oplachujte velkym mnoZstvim vody po dobu nejméné
15 minut. Pokud se objevi podrazdéni nebo znamky toxicity, vyhledejte Iékar'skou pomoc.

- V ptipadé kontaktu s kdzi: Odstrarite postizeného z mista expozice. Postizené misto omyjte mydlem a vodou. Pokud se
objevi podrazdéni nebo znamky toxicity, vyhledejte lIékarskou pomoc.

- Pfivdechnuti: Okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc. Vezméte postizeného na Cerstvy vzduch. Pokud nedycha, provedte
kardiopulmonalni resuscitaci. Pokud je dychani obtizné, podejte kyslik a pokracujte ve sledovani.

- Pri potiti: Pokud se objevi podrazdéni nebo zndmky toxicity, vyhledejte |ékafskou pomoc.

Nejdllezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky

Mohou se objevit nasledujici ptiznaky: Nevratné poskozeni oka.

Zdravotni stav zhorseny expozici: Jiz existujici oéni onemocnéni. Precitlivélost.

Pokyn tykajici se okamzité |ékafské pomoci a zvlastniho oSetreni

Tento material by mél byt povaZzovan za potencidlné infekéni.

0ddil 5. Opatfeni pro haseni pozaru

5.1.

5.1.

5.2.

Hasiva

Vhodna hasiva: CO2, VODNI SPREJ nebo b&zné formy.

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

V pfipadé pozaru se mohou vyskytnout nehorlavé, korozivni nebo toxické plyny a vypary. Vdechovani mlze byt skodlivé.
Pokyny pro hasice

- Zachranafi by mély vénovat pozornost osobnim ochrannym prostfedkim. Pokud nehrozi nebezpeci, odstrarite nadoby. V
pripadé pozaru se mohou vyskytnout nehoflavé, korozivni nebo toxické plyny a vypary. Vdechovani mize byt skodlivé.

- Chemicky odolné ochranné prostredky pro hasice.

0Oddil 6. Opatfeni v pfipadé nahodného uniku

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

- Pokud nehrozi nebezpeci, zastavte unik

Nedotykejte se nechranéného materialu bez ochrannych pomf(cek
- Vénujte pozornost varovhym podminkam a materialim

- Nevdechujte prach / dym / plyn / mlhu / pary / sprej

Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi

Nejsou k dispozici Zddna data

Metody a materidly omezeni tUniku a pro Cisténi

Po vstiebani uniklého material(i oCistéte Cisticim prostfedkem a vodou
Odkaz na jiné oddily

Nejsou k dispozici Zddna data
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0Oddil 7. Zachazeni a skladovani
7.1.  Opatfeni pro bezpeéné zachazeni
- Vyvarujte se trena klze.
- Vénujte pozornost podminkam a materialim, které nemaji byt vytaveny ohni nebo plamenu.
7.2.  Podminky pro bezpecné skladovéni latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Vénujte pozornost podminkam a materialdm, kterym se vyhnout.
- Skladujte obal tésné uzavieny na dobre vétraném misté.
- Skladujte pfi nizké teploté.
7.3.  Specifické koneéné/specificka koneénd pouZiti
Chemicky odolné ochranné bryle, rukavice, odévy a masky
0ddil 8. Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1.  Kontrolni parametry
InZenyrské fizeni
- Dobrad izolace a vétrani by mély byt dostatecné k udrzeni kontrolovanych hladin ve vzduchu.
- Osobni ochranné prostredky
Ochrana dychacich cest Chemicky odolna ochrana dychacich cest
Ochrana rukou Chemicky odolné ochranné rukavice
Ochrana o¢i Chemicky odolna ochrana o¢i
Ochrana pokozZky a téla Chemicky odolné ochranné odévy
8.2.  Omezovani expozice
Chemické Nejsou k dispozici Zzadna data
Biologické Nejsou k dispozici Zadna data
0Oddil 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
9.1.  Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Kazeta ID ¢ip

Skupenstvi

Testovaci prouzek

Pouzdro

Detekéni trubice /

Redidlo detektoru

Nejsou k dispozici
Zadna data

Pfirozena barva nebo
pigmentem zpracovana
barva

Nejsou k dispozici
74dna data

Ptirozena barva nebo
pigmentem
zpracovana barva

Zapach

Bez zapachu

Témér bez zapachu

Nejsou k dispozici
zadna data

Témér bez zapachu

Prahova hodnota
zapachu

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
74dna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Zadna data

Nejsou k dispozici

zadna data

Nejsou k dispozici
74dna data

pH Nejsou k dispozici Naturalni Naturalni Naturalni
Zadna data
Bod tani/tuhnuti Nejsou k dispozici 180 ~ 200°C/ 180 ~ 200°C/

Nejsou k dispozici

Zadna data

Bod varu nebo

rozmezi bodu varu

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
74dna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Bod vzplanuti

Nedoslo k vzplanuti

Nejsou k dispozici
7adnd data

Nedoslo k vzplanuti

Nejsou k dispozici
zadnd data
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pod 101 °C

(Uzavrena nadoba)

pod 101 °C

(Uzavrena nadoba)

Rychlost odparovani

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Dolni mezni hodnota
vybusnosti

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Horni mezni hodnota
vybusnosti

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Tlak par

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Rozpustnost ve vodé

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Neni rozpustny ve vodé,

Rozpustny v acetonu

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Neni rozpustny ve vodé,

Rozpustny v acetonu

Hustota

Nejsou k dispozici
7adna data

111

Nejsou k dispozici
7adna data

111

Hustota par

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Specifickd hmotnost

Nejsou k dispozici
Zadna data
(voda=1)

Nejsou k dispozici
Zadnd data
(voda=1)

1.01 (voda=1)

Nejsou k dispozici
Zadna data
(voda=1)

N-oktanol/voda

rozdélovaci koeficient

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Teplota samovzniceni

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Teplota rozkladu

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
Z4dna data

Nejsou k dispozici
Z4dna data

Viskozita

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
74dna data

Molekulovd hmotnost Nejsou k dispozici 50 000 ~ 250 000 Nejsou k dispozici 50 000 ~ 250 000
zadnd data zadna data
9.2.  Dalsiinformace
Nejsou k dispozici Zadna data
Oddil 10. Stalost a reaktivita
10.1. Reaktivita
Nejsou k dispozici Zadna data
10.2. Chemicka stabilita
Kazeta
ID &ip
Testovaci prouzek Pouzdro Detekeni trubice / Redidlo
detektoru
- V pripadé pozaru se muze - V pfipadé poZaru se mize . Stabilni pFi  vysokych
vys!<yt|:\out podr,azdem nebo | . Stabilni p¥i vysokych vyskytpout podr,azdenl nebo teplotach a vysokém tlaku
toxické plyny a vypary teplotach a vysokém tlaku toxické plyny a vypary
- Vdechnuti mlze byt skodlivé - Vdechnuti mlze byt skodlivé
10.3. Moznost nebezpeénych reakci

Nejsou k dispozici Zadna data
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10.4. Podminky, kterym je tfeba se vyhnout
Kazeta
ID &ip
Testovaci prouzek Pouzdro Detekéni trubice / Redidlo
detektoru
Teplo, vysoka teplota Teplo, vysoka teplota

Teplo, vysoka teplota

nad 200°C

Teplo, vysoka teplota

nad 200°C

10.5. Nesluéitelné materialy
Nejsou k dispozici Zadna data
10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu

Nejsou k dispozici Zddna data

0Oddil 11. Toxikologické informace
11.1.

Informace o tf¥idach nebezpeénosti vymezenych v natizeni (ES) ¢. 1272/2008

Kazeta

Testovaci prouzek /

Pouzdro

Detekéni trubice /

Redidlo detektoru

ID ¢ip

Informace o pravdépodobnych zplsobech expozice

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
7adna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Akutni toxicita

Nejsou k dispozici
zadnad data

Nejsou k dispozici
zadnd data

Nejsou k dispozici
zadna data

Ziravost/podraidéni kGze

Nejsou k dispozici
z4dna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Vaziné poskozeni/podrazdéni oci

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Senzibilizace dychacich cest nebo klize

Nejsou k dispozici
zadnad data

Nejsou k dispozici
zadnd data

Nejsou k dispozici
zadnd data

Mutagenita v zarode¢nych burikach

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Karcinogenita

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Toxicita pro reprodukci

Nejsou k dispozici
74dna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

STOT-jednorazova expozice

Nejsou k dispozici
7adnd data

Nejsou k dispozici
Zadnd data

Nejsou k dispozici
7adnd data

STOT-opakovand expozice

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadnd data

Nejsou k dispozici
Zadna data

Nebezpedi pti vdechnuti

Nejsou k dispozici
z4dna data

Nejsou k dispozici
zadna data

Nejsou k dispozici
zadna data

11.2. Informace o dalsi nebezpeénosti

Nejsou k dispozici Zadné udaje
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0Oddil 12. Ekologické informace

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toxicita

Nejsou k dispozici Zadna data
Perzistence a rozloZitelnost
Nejsou k dispozici Zadna data
Bioakumulacni potencial
Nejsou k dispozici Zadné udaje
Mobilita v pudé

Nejsou k dispozici Zadna data
Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Nejsou k dispozici Zadna data
Vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Nejsou k dispozici Zadné udaje
Jiné nepfiznivé ucinky

Nejsou k dispozici Zadné udaje

0Oddil 13. Pokyny pro odstranovani

Ridte se podle Zakonu o odpadech

Ridte se podle Zakonu o odpadech

Ridte se podle Zakonu o odpadech

13.1.  Metody nakladani s odpady
Testovaci prouzek
Kazeta Pouzdro
Detektor trubice /
Redidlo detektoru
ID Cip

Ridte se podle Zakonu o odpadech

0Oddil 14. Informace pro pfepravu

14.1.  UN ¢islo nebo ID &islo
Nejsou k dispozici Zddna data
14.2. Oficiadlni (OSN) pojmenovéni pro pfepravu
Nejsou k dispozici Zddna data
14.3. Trtida/tFidy nebezpetnosti pro piepravu
Kéd IMDG Nejsou k dispozici Zadna data
DRF Nejsou k dispozici Zzadna data
RID Nejsou k dispozici Zzadna data
ADR Nejsou k dispozici zadna data
AND Nejsou k dispozici Zzadna data
IATA Neni regulovano jako nebezpecné zbozi
- Nejedna se o nebezpecné zbozi podle DOT, IATA, ADR, IMDG nebo RID
14.4. Obalova skupina
Nejsou k dispozici Zadna data
14.5. Nebezpeénost pro Zivotni prostfedi

Nejsou k dispozici Zadné udaje
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14.6.

14.7.

Zvlastni bezpecénostni opatfeni pro uZivatele
Nejsou k dispozici Zadna data

Namorni hromadna preprava podle nastroji IMO
Nejsou k dispozici Zadné udaje

0ddil 15. Informace o predpisech

15.1.

15.2.

Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo
smési Zdkon o primyslové bezpeénosti a zdravi Koreje/Zékon o kontrole nebezpeénych materialt v Koreji
Posouzeni chemické bezpecnosti

Zakon o kontrole toxickych chemikalii v Koreji

(ES) €. 1272/2008 ptiloha XIV): Nevztahuje se

(ES) €. 1272/2008 ptiloha XVIl): Nevztahuje se

RoHS (smérnice 2011/65/EU): Nevztahuje se

WEEE (smérnice 2012/19/EU): Nevztahuje se

0Oddil 16. Dalsi informace
Odkazy

1) Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 concerning the
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)

2) Regulation (EC) No 1272/2008 - classification, labelling and packaging of substances and mixtures (CLP)

Dalsi informace

1) Informace a doporudeni uvedené v tomto bezpeénostnim listu jsou k tomuto datu povaZzovany za spravné.
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