8 BioVendor BEZPECNOSTNI LIST MATERIALU
R&D"* HUMAN GAD65 AUTOANTIBODY ELISA

| SECTION 1 IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1 Identifikator produktu

Nazev produktu: HUMAN GAD AUTOANTIBODY ELISA
Katalogové ¢&islo: RGDE/96R

1.2 Prislu$sna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Kvantitativni stanoveni autoprotilatek GADesv lidském séru

1.3  Udaje o dodavateli bezpeé&nostniho listu

BioVendor - Laboratorni medicina s.r.o.
Karasek 1767/1

621 00 Brno

Ceska republika

Identifikacni islo: 63471507

Tel: +420 549 124 185
E-mail: info@biovendor.com

1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Toxikologické informacni stfedisko (TIS)

Klinika pracovniho Iékafstvi VFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1, 128 21 Praha, Ceska republika

Tel: +420 224 919 293 nebo +420 224 915 402

E-mail: tis@vfn.cz / Web: www.tis-cz.cz

Nepfretrzita |ékafska informacni sluzba pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

SECTION 2 IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Soucast sady Klasifikace nebezpeénosti Vystrazné véty
Streptavidin peroxidaza (SA-POD) |Senzibilizace klze, kategorie 1 H317
Substrat peroxidazy (TMB) Reprodukéni toxicita, kategorie 1B H360D

2.2 Prvky oznaéeni
Oznaceni podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]:

2.2.1 (SA-POD STREPTAVIDIN PEROXIDASE (SA-POD)

Vystrazné symboly

nebezpecnosti:

| Signalni slovo: Varovani

Upozornéni na nebezpecnost

H317 [ MaZze vyvolat alergickou reakci kiize

Bezpecnostni pokyny

P261 Vyhnéte se vdechovani par a aerosoll

P272 Kontaminovany pracovni odév neodna$ejte z pracovisté

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu
obliceje
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P302 + P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydla

P333 + P313 Pokud se otzjev’i podrazdéni kize nebo vyrazka: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/opatreni

P362 + P364 Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte
Obsah/kontejner odevzdejte do sbéru nebezpecného nebo specialniho

P501 odpadu v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo

mezinarodnimi pfedpisy

2.2.2 PEROXIDASE SUBSTRATE (TMB)

Vystrazné symboly
nebezpecnosti:

Signalni slovo:

Nebezpedi

Standardni véty o nebezpeénosti

H360D

[ MiiZze podkodit plod v téle matky

Pokyn(y) pro bezpeéné zach

azeni

P202

Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny pokyny pro bezpecné
zachazeni a neporozuméli jim

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu
obliceje

P308 + P313 PFi expozici nebo podezfeni na ni: vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni

P501 Obsah/kontejner odevzdejte do sbéru nebezpecného nebo specialniho

odpadu v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pfedpisy.

2.2.3 DILUENT FOR SA-POD

Vystrazné symboly
nebezpecénosti

Zadny

Signalni slovo:

Neuplatriuje se

Standardni véty o nebezpec€nosti

EUH208

Muze vyvolat alergickou reakci

Pokyn(y) pro bezpec¢né
zachazeni

Neuplatriuje se

23

Datum

DalSi nebezpeénosti

VSechny ostatni soulasti soupravy, které nejsou uvedeny v oddilech 2.1 a 2.2, neobsahuji
nebezpecné sloZzky v koncentracich, které splfuji kritéria pro zafazeni podle nafizeni (ES) &.
1272/2008. Nicméné poziti nebo vystaveni velkému mnozstvi v disledku nespravné manipulace
muze byt potencialné nebezpecné.

Tato souprava obsahuje zivociSné i lidské bilkoviny a méla by byt povazovana za potencialni
biologické nebezpeci. VSechna zivocCiSna a lidska séra byla testovana, aby se zajistila absence
infek€nich agens, ale se vSemi materialy by se mélo zachazet, jako by mohly pfenaset infekni
onemocnéni, a mely by byt odpovidajicim zpisobem likvidovany.

Substrat peroxidazy (TMB) obsahuje latky, které mohou byt pfi poZziti zdravi Skodlivé. Obsahuje
oxidujici latky v mnozstvi <0,5 %.

SloZky soupravy ELISA GADAb uvedené v bodé& 3.2 nebyly podle nafizeni (EU) 2017/2100
identifikovany jako latky s endokrinnimi uc¢inky a nesplfiuji kritéria pro vPvB a PBT podle pfilohy
X1l nafizeni (ES) €. 1907/2006.

Je tfeba vzit v ivahu nasledujici bezpecnostni pokyny:

P233, P270, P281, P301 + P330 + P331, P302 + P352, P304 + P340, P305 + P351 + P338 (Uplné
znéni viz oddil 16).
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| SECTION 3 SLOZENIi / INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Smési

3.1.1 PEROXIDASE SUBSTRATE (TMB)

Slozky CAS ¢. ES ¢. Klasifikace (GHS) Koncentrace | Conc. Limity
(obj.)

K-Blue® Advanced | N/A N/A Repr. 1B; <100% =0.3%

TMB Substrat H360D

Obsahuje 2-pyrrolidon:

CAS ¢. 616-45-5

ES ¢. 210-483-1

Koncentrace: 1—<10 %

Klasifikace: Drazdi o¢i. 2, H319; Repr.1B, H360D

Obsahuje peroxid vodiku s mo¢ovinou:

CAS ¢. 124-43-6

ES ¢. 204-701-4

Koncentrace: 0-<0,1%

Klasifikace:  Voly. Sol. 3, H272; Skin Corr. 1B, H314; poskozeni o¢i. 1, H318

3.1.2 STREPTAVIDIN PEROXIDASE (SA-POD)

Slozka CAS ¢. ES ¢. Klasifikace (GHS) Koncentrace | Conc. Limity
(obj.)

StabilZyme® HRP N/A N/A Skin Sens. 1; H317 >99% 20.1%

konjugatovy

stabilizator

Obsahuje 2-methyl-2H-isothiazol-3-on:

CAS ¢. 2682-20-4

ES ¢. 613-167-00-5

Koncentrace: 0,0126 %

Klasifikace: PoSkozeni kize. 1C, H314; Skin Sens. 1A, H317; Aquatic Acute 1, H400; Aquatic
Chronic 1, H410

Specifické koncentracni limity:

C=0,6 % Skin Corr. 1C, H314

Obsahuje CMIT/MIT: smés 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu [€. ES 247-500-7] a 2-methyl-
2H-isothiazol-3-onu [€. ES 220-239-6] (3:1):

CAS ¢. 55965-84-9

ES ¢. 613-167-00-5

Koncentrace: 0,0024%

Klasifikace:  Akutni toxicita. 3 (oralné), H301; Acute Tox. 2 (Dermalni), H310; Acute Tox. 3
(Inhalace), H330; Eye Dam. 1, H318; Skin Corr. 1C, H314; Skin Sens. 1A, H317; Akutni toxicita pro
vodni prostiedi 1, H400; Chronicka toxicita pro vodni prostfedi 1, H410

Specifické koncentraéni limity:
C 20,0015 % Citlivost kGize 1, H317
C=0,06% Poskozenioci 1, H318

Datum vydani: 23.01.2026 CZ.001.A Strana 3/ 15
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3.1.3 DILUENT FOR SA-POD

Slozky CAS é¢. ES ¢. Klasifikace Koncentrac| Conc. Limity
(GHS) e (obj.)

2-chloracetamid 79-07-2 201-174-2 Skin Sens. 1; 0.01=<C 20.1%
H317 <0.1%

Specifické koncentracni limity:

C 20,1 % Skin Sens. 1, H317

Koncentrace 2-chloracetamidu je pod mezni hodnotou, ale >10 % specifického koncentra¢niho limitu
pro senzibilizujici vlastnosti pro kizi. EUH208 - M{ze vyvolat alergickou reakci.

GADes -Biotin, rekonstitu€ni pufr pro GADes -Biotin, kalibratory a kontroly obsahuiji zivocisné a/nebo
lidské proteiny a mélo by se s nimi zachazet jako s potencialnimi biologicky rizikovymi.

Nasledujici slozky soupravy obsahuiji slozky, které jsou povazovany za nebezpecné, ale nejsou
pfitomny v dostatec¢né vysokych koncentracich, aby byly klasifikovany podle nafizeni (ES) ¢.

1272/2008.
Komponenty Slozky Cislo Klasifikace Konce | Conc. Limity (obj.)
(GHS) ntrace
(obj.)
Skin Corr. 1A C215%
Cislo CAS Setkal jsem se s. Drazdi kdzi. 2
Zastavovaci Kyselina 7664-93-9 | Corr. 1, Skin <5% 5%=C<15%
roztok sirova Cislo ES. Corr. 1A; H290, ? Drazdi oGi. 2 5%<C<15%
231-639-5 | H314 Setkal jsem se s. Corr. 1*
C=0.3%
Akutni toxicita. 3
(oralni Akutni toxicita. 3 (oralni
a dermalni), a dermalni) C=0,1%
Acute Tox. 2 i toxici
2-methyl-4- | #1615 CAS | (inhalace), Skin phutni toxielta 2
. isothiazolin- - (Inhalaéni) C20,1%
Diluent pro SA- 3-ion %6’172-54-3 Corr. 1A, Skin <0.1% Skin Corr 1A C=5%
POD .| Cislo ES Sens. 1A, .
hydrochlorid 047-499-3 | Aquatic Chronic Drazdi kuzi. 2 1%=<C<5%
(MIT) 1: Skin Sens. 1A C20,1 %
H301, H311, Vodni chronicka 1
H314, H317, C20.1%
H330, H410
Akutni toxicita. 2
(oralni
a inhalaéni), Akutni toxicita. 2 (oralni
o Acute Tox. 1 a inhalaéni) C=0,1%
ES;Z??S:TAI?;- Sislo CAS (Dermaini), Akutni’tozdcita. 1
Biotin 26628.99.8 STOT. RE 2, (dermalni) C=0,1% STOT
Azid sodny Sislo ES Aquatic <0.1% | RE2C210%
o Akutni 1, vodni Akutni vodni 1
x'r']tt’rﬁtory 247-852-1 | chronicky 1; C20.1%
y H300, H310, Vodni chronické 1
H330, H373, C20.1%
H400, H410,
EUH032

Datum vydani: 23.01.2026 CZ.001.A
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*Upozoriiujeme, ze na etiketé stop roztoku nemusi byt uvedeno, Ze je ziravy pro kovy, protoze je
vynat z pusobnosti bodu 1.5.2.1.3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
Uplné znéni standardnich vét o nebezpecnosti naleznete v oddile 16.

SECTION 4 OPATRENI PRVNi POMOCI

4.1 Popis opatieni prvni pomoci
Po kontaktu s kuzi
Pokozku dukladné omyvejte vodou po dobu nejméné 15 minut. Odstrarfite kontaminovany odév.
V zavaznych pfipadech nebo pfi poranéni kiize vyhledejte Iékafskou pomoc.
Po kontaktu s oc¢ima
Opatrné rozeviete ocni vicka prsty a vyplachujte oko velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15
minut. VYHLEDEJTE LEKARSKOU POMOC.
Po vdechnuti
Zamezte dalSi expozici, postizeného nechte odpocinout a udrzujte v teple. PFi potizich s dychanim
vyhledejte Iékafskou pomoc.
Po poziti
Pokud je postizeny pfi védomi, vyplachnéte mu Usta vodou a dejte mu vypit velké mnoZzstvi vody.
VYHLEDEJTE LEKARSKOU POMOC

v,

4.2 Nejdulezitéjsi priznaky a ucinky, akutni i opozdéné
Neni k dispozici

4.3 Udaj o pfipadné okamzité lékaiské pééi a zvlastnim osetieni, které je treba provést
Neni k dispozici

SECTION 5 PROTIPOZARNi OPATRENI

5.1 Hasici média
Podle potfeby pouzijte vodu, suchy prasek nebo pénu.

5.2 Zvlastni nebezpeénost latky nebo smési
Pfi pozaru se mohou uvolfiovat toxické vypary. Nebezpe&né produkty hofeni nejsou pro konkrétni
slozky soupravy znamy, ale produkty hofeni pro slozky uvedené v pododdile 3.2 Ize nalézt
v nasledujici tabulce:

Slozky Nebezpeéné produkty hofeni

2-chloracetamid Oxidy uhliku, oxidy dusiku (NOx) a plynny chlorovodik
Substrat K-Blue® Advanced TMB | Oxidy uhliku

MIT Oxidy uhliku, oxidy dusiku (NOx), oxidy siry a chlorovodik.
Azid sodny Oxidy sodiku

Stabilizator konjugatu HRP Oxidy uhliku a oxidy dusiku (NOx)

StabilZyme®

Kyselina sirova Oxidy siry

5.3 Pokyny pro hasice
Noste samostatny dychaci pfistroj a ochranny odév, abyste zabranili kontaktu s kiizi a o€ima.

SECTION 6 OPATRENi PRI NAHODNEM UNIKU

6.1 Osobni bezpe¢nostni opatieni, ochranné pomucky a nouzové postupy
Pouzivejte vhodny ochranny od&v, jak je popsano v pododdile 8.2. Vyvétrejte zasazeny prostor

a zabrarite vdechovani vyparQ, mlhy nebo plynu.
Datum vydani: 23.01.2026 CZ.001.A Strana 5/ 15
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6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiedi
Pokud je to bezpec¢né, zabrarite dalSimu uniku nebo rozliti. Zabrarite vniknuti ¢inidel do kanalizace.

6.3 Metody a material pro zadrzovani a €isténi
Rozlité tekutiny utfete savym papirem. Vysypané latky opatrné zamette tak, abyste nezvedali
prach. Po skon&eni sbéru umyjte zasazené misto vodou a Cisticim prostfedkem. Dekontaminujte
vhodnym dezinfekénim roztokem.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Viz oddily 8 a 13.

SECTION 7 MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Material lidského pavodu byl testovan a shledan nereaktivnim na protilatky HIV 1 a 2 a HCV a
HBsAg. Veskery material Zivoc¢iSného puvodu byl ziskan ze zvifat certifikovanych jako zdrava a
bez nakazy. VSechny potencialné biologicky nebezpelné slozky by vSak mély byt povazovany za
potencialné infekéni. Méla by byt pouzita Uroven ochrany 2.
V laboratofi nejezte, nepijte ani nekurte. Nepipetujte Usty. Vyvarujte se kontaktu s kizi a o¢ima.
Noste vhodné ochranné odévy, jak je popsano v pododdilu 8.2. Vyvarujte se pouzivani jehel nebo
jinych ostrych nastroju. Vyvarujte se dlouhodobé nebo opakované expozici. Po manipulaci si
ddkladné umyijte ruce. Zabrarite uniku do kanalizace; v pfipadé nahodného rozliti se podivejte do
oddilu 6.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani, v€etné pripadné neslucitelnosti
Nadoby udrzujte pevné uzaviené. Skladujte na suchém misté v dodané krabici pfi teploté mezi +2
a +8 °C.

7.3 Specifické kone€né pouziti
HUMAN GAD65 AUTOANTIBODY ELISA Kit je uréen pouze pro profesionalni pouziti a smi byt
pouzivan vyhradné k ucelu uvedenému v pododdilu 1.2. Podrobnosti naleznete v navodu k pouZiti
soupravy.

SECTION 8 OMEZENI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANA

8.1  Kontrolni parametry
Pro komponenty soupravy nejsou vypracovany zadné limity expozice na pracovisti. Expozi¢ni limity
se v8ak vztahuji na nasledujici slozky (viz pododdil 3.2 pro slozky obsahujici tyto latky)

Hodnota* Kontrolni parametry ‘ Nafizeni

Azid sodny

TWA 0,1 mg/m3 UK: EH40 Workplace Exposure Limits (WEL)

STEL 0,3 mg/m3 Europe: Commission Directive 2000/39/EC

Kyselina sirova

TWA 0,05 mg/m3 UK: EH40 Workplace Exposure Limits (WEL)

Europe: Commission Directive 2009/161/EU

Stabilizator konjugatu HRP StabilZyme®

TRGS 900 Limitni hodnota expozice na pracovisti | 0,2 mg/m3 inhalovatelna frakce

TRGS 900 Omezeni expozi¢nich Spicek 0,4 mg/m3 inhalovatelna frakce

Datum

*Definice naleznete v oddile 16
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8.2 Kontrola expozice
Vhodna technicka opatreni
Je tfeba dodrzovat spravnou laboratorni praxi (viz oddil 7). Zamezte kontaktu s kizi nebo o¢ima.
Po pouziti si umyijte ruce.
8.2.1 Osobni ochranné prostredky
a) Ochrana oci/obliceje:
Ochranné bryle nebo ochranné bryle spliujici pfislusné viadni normy, jako jsou
EN166 (EU) nebo NIOSH (USA).
b) Ochrana pokozky
Ochrana rukou
Chemicky odolné rukavice, které se pouzivaji v souladu s normou EN374
odvozenou od nafizeni (EU) 2016/425. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda rukavice
nejsou poskozené, a v pfipadé jakychkoli znamek opotiebeni je vyménte.
Rukavice je nutné sundavat spravnym zplGsobem. Po pouZziti si umyijte ruce.
Jako ochranné rukavice jsou vhodné nasledujici:
Material rukavic: nitrilovy kau€uk
TlouStka rukavic: >= 0,4 mm Doba prostupnosti: >= 480 min
Toto doporuceni je pouze orientacni a zakaznik by mél posoudit jeho vhodnost
pro svou konkrétni situaci.
c) Ochrana dychacich cest:
Vyuzijte odtah v laboratofi
d) Tepelna rizika: Nevztahuje se.
Kontroly expozice zivotniho prostiedi
Pokud je to bezpecné, zabrarite dalSimu Uniku nebo rozliti. Zabrante vniknuti ¢inidel do kanalizace.
SECTION 9 FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI
9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Soucast sady Vzhled Zapach pH Rozpustnost
GADG65 Coated Wells Bezbarva polystyrenova Zadné N/A N/A
mikrotitracni desti¢ka
GADG65-Biotin Bila pevna latka Zadné N/A Ve vodé
Reconstitution Buffer for RUzova kapalina Zadné ~8,3 N/A
GAD-biotin
Streptavidin peroxidase Svétle hnéda/zluta kapalina Zadné N/A N/A
(SA-POD)
Datum vydani: 23.01.2026 CZ.001.A Strana 7/ 15
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Diluent for SA-POD Bezbarva kapalina Zadné ~7,5 N/A
Peroxidase Substrate (TMB)| Bezbarva az mirné modra Zadné N/A N/A
kapalina

Stop Solution Bezbarva kapalina Maze byt mirny| <1,0 N/A
(0,25M sulphuric acid)

Concentrated Wash Bezbarva kapalina Zadné ~7,6 N/A
Solution

Calibrators and Controls Svétle Zluta kapalina Zadné N/A N/A

9.2

Pro nasledujici kategorie nejsou k dispozici zadné informace: prahova hodnota zapachu, bod
tani/mrazu, poc¢ate¢ni bod varu/rozsah varu, bod vzplanuti, rychlost odpafovani, hoflavost (pevna
latka, plyn), horni/dolni mez hoflavosti nebo vybusnosti, tlak par, relativni hustota par, relativni
hustota, vlastnosti Castic, rozdélovaci koeficient, teplota samovzniceni, teplota rozkladu,
kinematicka viskozita, vybusné vlastnosti nebo oxidaéni vlastnosti.

DalSi informace
V&echny kapalné slozky jsou misitelné s vodou v jakémkoli poméru.

SECTION 10 STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita
Udaje o reaktivité jednotlivych slozek soupravy nejsou k dispozici, ale jsou uvedeny, pokud jsou k
dispozici, u slozek uvedenych v pododdilu 3.2.
Kyselina sirova je silné oxida¢ni Cinidlo a ma korozivni ucinek. O ostatnich slozkach nejsou k
dispozici zadné udaje.

10.2 Chemicka stabilita
VSechny slozky soupravy HUMAN GAD65 AUTOANTIBODY ELISA byly shledany stabilnimi po
stanovenou dobu skladovatelnosti, pokud jsou skladovany za doporu€enych podminek.

10.3 Moznost nebezpecénych reakci
U sloZek soupravy nejsou znamy Zadné nebezpefné reakce, avS8ak u nasledujicich slozek
uvedenych v pododdilu 3.2 dochazi k nebezpecnym reakcim:

Slozka Nebezpecna reakce

Azid sodny Nebezpeci vybuchu a/nebo vzniku toxickych plynd hrozi u tézkych kovu, bromu,

olova, chromylchloridu, dichlormethanu, dimethylsulfatu, halogenovanych uhlovodiku,
kyseliny, sirouhliku, kyseliny sirové, médi a kyseliny dusi¢né. Vytvafi nebezpecné
plyny nebo vypary s kyselinami a vodou, coz vede k uvolfiovani kyseliny hydrazoové.
Mozné prudké reakce s dusic¢nany, benzoylchloridem a dusi¢nanem draselnym.

Kyselina sirova | Mohou nastat prudké reakce s: vodou, alkalickymi kovy, alkalickymi slou¢eninami,

amoniakem, aldehydy, acetonitrilem, kovy alkalickych zemin, zdsadami, kyselinami,
slou€¢eninami alkalickych zemin, kovy, kovovymi slitinami, oxidy fosforu, fosforem,
hydridy, halogen-halogenovymi slou€eninami, oxyhalogenovymi slou¢eninami,
mangancany, dusiCnany, karbidy, hoflavymi latkami, organickymi rozpoustédly,
acetylidenem, nitryly, organickymi nitroslouceninami, aniliny, peroxidy, pikraty, nitridy,
silicidem lithia, slouc¢eninami zeleza (lll), bromity, chlority, aminy, perchloraty a
peroxidem vodiku.

10.4 Podminky, kterym je tfeba se vyhnout

Substrat peroxidazy (TMB) je citlivy na svétlo, proto by méla byt lahvi¢ka pfi nepouzivani pevné
uzaviena a skladovana na tmavém misté. Substrat peroxidazy (TMB) musi byt také chranén pfed
extrémnimi teplotami.
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Proteiny, azid sodny a kyselina sirova jsou citlivé na teplo a skladovani nebo pouziti pfi nevhodné
teploté mlze ohrozit integritu soupravy.
10.5 Nekompatibilni materialy

O slozkach soupravy nejsou k dispozici zadné udaje, ale o slozkach uvedenych v pododdilu 3.2
jsou znamy nasledujici udaje:

Slozka Nekompatibilni materialy

2-chloracetamid Silna oxidacni Cinidla, silné kyseliny, silné zasady a
silna redukéni Cinidla

Substrat K-Blue® Advanced TMB Zadné udaje nejsou k dispozici

MIT Silna oxida¢ni €inidla

Azid sodny Hlinik a téZké kovy

Stabilizator konjugatu HRP StabilZyme® | Neni znamo

Kyselina sirova Zivogidné a rostlinné tkané. Kovy. P¥i kontaktu s kovy
uvolriuje vodikovy plyn.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Pfi skladovani a pouzivani soupravy za stanovenych podminek skladovani a manipulace nevznikaji
zadné produkty rozkladu.

PFi pozaru mohou vznikat toxické vypary. Tepelné produkty rozkladu nejsou u slozek soupravy
znamy, ale nebezpecné produkty spalovani slozek uvedenych v pododdilu 3.2 jsou uvedeny v
pododdilu 5.

SECTION 11 TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o toxikologickych ué€incich

SloZky soupravy nebyly pfimo testovany na toxikologické ucinky, proto nejsou o téchto smésich k
dispozici Zadné informace. Nasledujici toxikologické udaje jsou znamy pro sloZky uvedené v
pododdilu 3.2:

11.1.1 Akutni toxicita
*Definice jsou uvedeny v oddile 16

Slozka Méreni* Hodnota Druh
2-chloracetamid LD50 (oraini) 138 mg/kg Krysa
MIT LD50 (peroralné) 175 mg/kg Krysa
LC50 (inhalagné) 0,11 mg/l (4 hodiny) Krysa
LD50 (dermaini) 242 mg/kg Krysa
Azid sodny LD50 (oralng) 27 mg/kg Krysa
LC50 (inhalace) 0,054 — 0,52 mg/l (4 hodiny) Krysa
LD50 (dermaini) 20 mg/kg Kralik
Kyselina sirova LD50 (oralng) >2140 mg/kg Krysa
LC50 (inhalaéni) 0,51 mg/l (2 hodiny) Krysa

Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.

11.1.2 Ziravost//drazdéni kuze

Slozka Test/vysledek

Substrat K-Blue® Advanced TMB | M{ze zpUsobit podrazdéni pokozky

MIT Kuze (rekonstruovana lidska epidermis (RhE)) - Zirava

Azid sodny Studie in vitro, modelovy test na lidské kzi - Zadné podrazdéni
kiize
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Kyselina sirova Kaze - kralik - vysledek: Extrémné ziravy a destruktivni pro
tkan
Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

11.1.3Vazné poskozeni/podrazdéni o€i
Slozka Test/Vysledek
Substrat K-Blue® Advanced TMB | MuUze zpusobit podrazdéni oci

MIT ZpUsobuje vazné poskozeni oci
Azid sodny Hoveézi rohovka, doba expozice 4 hodiny - bez podrazdéni oi
Kyselina sirova ZpUsobuje vazné poskozeni oéi - riziko oslepnuti

Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

11.1.4Respiracni nebo kozni senzibilizace

Slozka Test/vysledek

2-chloracetamid Maximaliza¢ni test, morce - MliZe vyvolat senzibilizaci
zpusobenou kontaktem s kzi

Substrat K-Blue® Advanced TMB | MuUze vyvolat alergické reakce u citlivych osob

MIT Maximaliza¢ni test, morCe - Vysledek: Pozitivni
VySetieni lokalnich lymfatickych uzlin (LLNA) - vysledek: Pozitivni
— Sub kategorie 1A

Azid sodny Senzibiliza¢ni test (dermalni), test na lokalni lymfatické uzliny
(LLNA) - MyS - Vysledek: Negativni

Stabilizator konjugatu HRP Muze zpUsobit alergickou kozni reakci

StabilZyme®

Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.

11.1.5Mutagenita v zarodeénych bunkach

Slozka Test/vysledek
2-chloracetamid Kfecek, plice - negativni
My$i, samci a samice - negativni
Substrat K-Blue® Advanced TMB | Nebyly hladeny Zadné mutagenni ucinky
MIT Amesl(v test: Salmonella typhimurium - negativni,
Test mutace genu savéich bunék in vitro: vajecniky kfecka
buriky - negativni,
Mikrojaderny test in vivo: MySi, samci a samice - negativni,
Test neplanované syntézy DNA in vivo: Krysy, samci a samice -
Negativni
Azid sodny Chromozomové aberace:
Bunky vajecnikl kie€ka - negativni
Test neplanované syntézy DNA:
Plicni bunky kieCka - negativni
Test vymeény sesterskych chromatid:
Bunky vajecnikl kie€ka - negativni
Kyselina sirova Ameslv test: Salmonella typhimurium — negativni
Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.

11.1.6Karcinogenita

Slozka Test/vysledek
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2-chloracetamid

IARC: Zadna slozka tohoto produktu pfitomna v mnozstvi 20,1 %
neni

identifikovana jako pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny
karcinogen pro Clovéka podle

IARC
MIT
K-Blue® Advanced TMB IARC: Z&dna slozka v koncentraci >0,01 % neni uvedena v pFiruéce
Substrat ACGIH pro

hodnoty expozice pfi praci, monografiich IARC ani zpravé NTP o
karcinogeny a nejsou uvedeny v normé OSHA 1910.1003
karcinogeny

Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

11.1.7 Reprodukéni toxicita

Slozka

Test/vysledek

2-chloracetamid

Podezfeni na reprodukéni toxicitu u Elovéka

K-Blue® Advanced TMB
Substrat

Toxicky pro reprodukci kategorie 1 — Maze poskodit plodnost nebo
nenarozeného ditéte.

MIT

Uginky na vyvoj plodu — Krysa — Oralné 40 mg/kg télesné
hmotnosti/den —
Vysledek: negativni

Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.

11.1.8STOT - jednorazova expozice

Slozka Test/vysledek
K-Blue® Advanced TMB Muize zplsobit alergické nebo astmatické pfiznaky nebo dychaci
Substrat potize pfi
vdechnuti.
MIT Ziravy pro dychaci cesty

Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

11.1.9STOT - opakovana expozice

Slozka Test/vysledek
K-Blue® Advanced TMB Zadné vyznamné nebezpedi — mizZe zplsobit poskozeni lidskych
Substrat organu na zakladé
Udaju ze studii na zvifatech.
MIT Krysa — oralné — NOEL 94 mg/kg télesné hmotnosti/den — 90 dni —
vysledek: negativni
Pes — oralné — NOAEL 40,9 mg/kg jhm/den — 90 dni
Azid sodny Oralni — maze zpUsobit poSkozeni organu pfi dlouhodobé nebo
opakované
expozici — mozek

Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.

11.1.10 Nebezpeci vdechnuti

Slozka

Test/vysledek

K-Blue® Advanced TMB

Zadné vyznamné nebezpedi.
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| Substrat | |
Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

11.2 Dalsi informace

Endokrinni disruptory

Latka/smés neobsahuje slozky, které by podle nafizeni Komise (EU) 2017/2100 a (EU) 2018/605
mély vlastnosti narusujici endokrinni systém.

Dalsi informace

Vzhledem k tomu, Ze komponenty soupravy nebyly testovany na toxikologické ucinky, nelze
vylou€it dalSi nebezpeCné vlastnosti, ale pfi spravném zachazeni s vyrobkem jsou
nepravdépodobné.

SECTION 12 EKOLOGICKE INFORMACE

Komponenty soupravy nebyly testovany z hlediska ekologickych G¢inkd, proto nejsou pro tyto smési
znamy zadné informace. Pro slozky uvedené v pododdile 3.2 jsou znamy nasledujici ekologické

udaje:
12.1 Toxicita

Slozky Toxicita pro Méreni* Hodnota (véetné

doby expozice)

2-chloracetamid Ryby LC50 19,8 mg/I (96 h)
(Carassius auratus (zlata rybka))

Daphnia EC50 14 mg/l (48 h)
(Daphnia magna (vodni blecha))

MIT Ryby LC50 4,77 mg/l (96 h)
(Oncorhynchus mykiss (pstruh (Pratok)
duhovy))

Daphnia EC50 2,33 mg/l (48 h)
(Daphnia magna (vodni blecha)) (Staticky)
Daphnia EC50 0,998 mg/l (48 h)
(Daphnia magna (vodni blecha)) (Pratok)

Rasy ErC50 0,289 mg/l (72 h)
(Pseudokirchneriella subcapitata (staticky)

(zelena fasa))

Azid sodny Ryby LC50 2,75 mg/l (96 h)
(Oncorhynchus mykiss (pstruh (Pratok)
duhovy))

Rasy ErC50 0,35 mg/l (96 h)
(Psuedokirchneriella subcapita) (Staticky)

StabilZyme® Ryby LC50 0,179 mg/l

Stabilizator konjugatu | (Oncorhynchus mykiss (pstruh

HRP duhovy))

Daphnia a dal$i vodni bezobratli EC50 0,028 mg/l
(Crassostrea virginica (ustfice
vychodni))
Rasy EC50 0,018 mg/l (72 h)
(Raphidocelis subcapitata (zelena
fasa))
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Slozky Toxicita pro Méreni* Hodnota (véetné
doby expozice)
Kyselina sirova Daphnia a dalSi vodni bezobratli EC50 >100 mg/l (48 h)
(Daphnia magna (vodni blecha))
Rasy ErC50 >100 mg/l (72 h)
(Desmodesmus subspicatus (zelena
fasa))

Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Slozky Test/vysledek

2-chloracetamid Biologicka rozlozitelnost: aerobni, doba expozice 28 dni
Vysledky: Snadno biologicky odbouratelné.

MIT Biologicka rozlozitelnost: aerobni, doba expozice 28 dni
Vysledky: 0% - Neni snadno biologicky rozlozitelny.

StabilZyme® HRP konjugat Neni rychle rozlozitelny.
Stabilizator
Pro ostatni slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

12.3 Bioakumulaéni potencial

Slozky Test/vysledek

MIT Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda — log Pow: -0,44
(Bioakumulace se neoekava)

StabilZyme® HRP konjugat Log Kow: >5 (vyznamna bioakumulace)
Stabilizator
Pro ostatni sloZzky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici Zadné udaje.
12.4 Mobilita v padé
Pro slozky uvedené v pododdilu 3.2 nejsou k dispozici zadné udaje.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Slozky Test/vysledek
2-chloracetamid Tato latka/smés neobsahuje zadné slozky, které by byly povazovany
MIT za persistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo velmi

persistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v koncentracich 20,1 %.
Azid sodny

Kyselina sirova

12.6 Endokrinni disrupce
Slozky uvedené v pododdilu 3.2 nemaji vlastnosti naruSujici endokrinni systém u necilovych
organism, protoze nesplfuji kritéria stanovena v oddile B nafizeni (EU) ¢. 2017/2100.

12.7 Dalsi nezadouci u€inky

Koncentrace slozek uvedenych v pododdilu 3.2 jsou pod pfijatelnou mezi pro nebezpeéné latky;
ekologické riziko je minimalni. Doporucuje se v3ak, aby se Cinidla nedostavala ve velkém mnozZstvi
do kanalizace.
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[ SECTION 13 UVAHY O LIKVIDACI

13.1 Zpusoby likvidace

Chemické a biologické zbytky jsou klasifikovany jako specialni odpad a jako takové podléhaji
predpisum, které se mohou liSit v zavislosti na lokalité. Obratte se na mistni organ pro likvidaci
odpadu nebo pfedavejte odpad licencované likvidacni spoleCnosti. Dodrzujte vdechny narodni a
mistni predpisy tykajici se zivotniho prostiedi.

Kontaminované obaly by mély byt likvidovany stejnym zpusobem.

SECTION 14 INFORMACE O PREPRAVE

Tento produkt nespada pod mezinarodni pfedpisy pro pfepravu nebezpeénych véci (IMDG, IATA,
ADR/RID).
Preprava tohoto produktu muze byt provadéna pfi pokojové teploté, ale v pfipadé zpozdéni
skladujte pfi teploté 2—-8 °C se v§emi ¢inidly obsazenymi v dodaném obalu.

14.1 Cislo OSN

Neuplatriuje se.

14.2 Spravny pirepravni nazev OSN
Neuplatriuje se.

14.3 Trida(y) nebezpecénosti pfi pirepravé
Neuplatiuje se.

14.4 Balici skupina
Neuplatriuje se.

14.5 Nebezpeci pro zivotni prostiedi
Neuplatriuje se.

14.6 Zvlastni opatieni pro uzivatele
Viz oddily 6 az 8.

SECTION 15 REGULACNI INFORMACE

15.1 Bezpecnostni, zdravotni a environmentalni predpisy/legislativa specificka pro latku nebo
smés
Neuplatriuje se.

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti

Vyrobce neproved| posouzeni chemické bezpeénosti soupravy HUMAN GAD65 AUTOANTIBODY
ELISA Kit.

SECTION 16 DALSi INFORMACE

Tento bezpecnostni list byl sestaven v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 1907/2006 ve znéni
nafizeni Komise (EU) 2020/878.

VeSkeré informace o sloZkach uvedenych v pododdilu 3.2 byly ziskdny z pfisluSnych
bezpecénostnich listd.

Uplné znéni bezpe&nostnich pokyn(i (uvedenych v pododdilu 2.3) a udaji o nebezpe&nosti
(uvedenych v pododdilu 3.2) podle nafizeni (ES) €. 1272/2008:

P202: Nez zacnete s manipulaci, pfectéte si a pochopte vSechna bezpecnostni opatfeni.

P233: Uchovavejte nadobu dobfe uzavienou.

P261: Vyvarujte se vdechovani prachu/koure/plynu/mlhy/par/aerosolu.

P270: Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekufte.
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P272: Kontaminovany pracovni odév nesmi byt vynasen z pracovisté.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oc&i/ochranu obliceje.

P281: Pouzivejte osobni ochranné prostfedky podle potfeby.

P301 + P330 + P331: PRI POZITi vyplachnéte Gsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P302 + P352: PRI ZASAZENI KUZE: Oplachnéte velkym mnoZstvim mydla a vody.

P304 + P340: PRI VDYCHNUTI: Odvedte postizeného na &erstvy vzduch a udrZujte ho v klidu v
poloze, ktera usnadnuje dychani.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCIi: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou.

Vyjméte kontaktni CoCky, pokud je to mozné a snadné. Pokracujte v oplachovani.

P308 + P313: PRI expozici nebo podezfeni na expozici: Vyhledejte Iékafskou pomoc/poradu.
P333 + P313: V pfipadé podrazdéni kiize nebo vyrazky: Vyhledejte Iékafskou pomoc/péci.

P362 + P364: Kontaminovany odév svléknout a pied dalSim pouzitim vyprat.

P501: Obsah/nadobu zlikvidujte v misté sbéru nebezpecného nebo specialniho odpadu v souladu
s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.

H272: M(ze zesilit hofeni; oxidujici latka.

H290: Mlze pUsobit korozivné na kovy.

H300: Smrtelny pfi poziti.

H301: Jedovaty pfi poziti.

H310: Smrtelny pfi styku s kdzi.

H311: Jedovaty pfi styku s klzi.

H314: Zpusobuje téZké poleptani kiize a poskozeni oci.

H317: Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H318: Zpusobuje vazné poskozeni oci.

H319: Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H330: Smrtelny pfi vdechnuti.

H360D: Muze poskodit nenarozené dité.

H373: Mlze zpUsobit poskozeni organu pfi dlouhodobé nebo opakované expozici.

H400: Velmi toxicky pro vodni organismy.

H410: Velmi toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uc€inky.

EUHO032: Pfi styku s kyselinami se uvolfiuje velmi toxicky plyn.

EUH208: Muze vyvolat alergickou reakci.

Definice:

LC50 = Smrtelna koncentrace latky, ktera zabije 50 % testované populace béhem
stanovené doby.

LD50 = Smrtelna davka pro 50 % testované populace.

EC50 = Uginna koncentrace latky, ktera zptsobuje nepfiznivé uginky u

50 % testované populace béhem stanoveného obdobi.

ErC50 = Koncentrace latky, ktera vede k 50% snizeni rychlosti ristu testované populace ve
srovnani s kontrolni skupinou béhem 72 hodin expozice.

STEL = limit kratkodobé expozice (referenéni doba 15 minut).

TWA = Casové vazeny pramér, dlouhodoby expoziéni limit (referenéni obdobi 8 hodin).

NOEL = Nejvys$si koncentrace latky, ktera nezplsobuje Zadné pozorovatelné zmény u cilového
organismu ve srovnani s kontrolou.

NOAEL = NejvysSi koncentrace latky, ktera nezplsobuje zadné pozorované nepfiznivé zmény
cilové organismy ve srovnani s kontrolni skupinou.

VysSe uvedené informace jsou povazovany za spravné, ale nejsou vyCerpavajici a slouzi pouze jako
orientacni. Spole€nost BioVendor nenese odpoveédnost za zadné Skody nebo zranéni vyplyvajici z
manipulace nebo kontaktu s vySe uvedenym produktem a nepfebira zadnou odpovédnost za
presnost nebo Uplnost udaju zde obsazenych. Je odpovédnosti kupujiciho zajistit, aby pracovnici
laboratofe, ktefi tento produkt pouzivaji, byli informovani o jeho nebezpecnosti a pfijali vdechna
nezbytna opatfeni k zabranéni kontaktu, poziti, vdechnuti nebo jakémukoli jinému zpusobu
expozice.
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