Alfa Amylaza, mod. IFCC
¢inidlo R1

RAMAS

BEZPECNOSTNI LIST

Dle ES 1907/2006(REACH) a ES 453/2010
Datum revize: 2014-09-10

.IDENTIFIKACE LATKY / PRIPRAVKU A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1 Identifikace pripravku

Nazev: Alfa Amylaza, mod. IFCC

¢inidlo R1
REF &islo: D94572B D94571V D54911
D03103B D00578 D0406917
D94570 D00578LV DKO0705
D94570LV D00578V DA0806
D94570V D96569 DB0906
D94571 D96569LV DT1006

D94571LV D96569V

1.2 Pouziti pripravku

IVD souprava pro stanoveni Alfa amylazy v lidském séru nebo plazmé. Pouze pro odborné
pouziti.

1.3 Identifikace spole€nosti/podniku
Spole€nost:  Dialab spol. s r.0., Namésti Osvoboditelt 1, Praha 5, 153 00,
Kontakt: Tel/fax: +420 257910255, +420 257910260, +420 257910263

Email: office@dialab.cz

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha 2
(nepfetrzité) +420 224919293

+420 224915402

.IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace dle smérnic 67/548EHS nebo 1999/45/ES
PFipravek neni hodnocen jako nebezpecny.

Klasifikace dle ES 1272/2008 (CLP)
Tato smés neni klasifikovana jako nebezpeéna

2.2 Oznagdeni:
Oznaceni (CLP):
H-véty: N/A
P-véty: N/A

Oznaceni dle (67/548EHS nebo 1999/45/ES):
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R-véty: N/A

S-véty: N/A

2.3 Jina rizika:

Produkt obsahuje hovézi material. Zvifata jsou z chovu negativniho na BSE. Dobytek je
testovan pfed a po porazce veterinafem a je potvrzena bezinfek&nost. V kazdém pfipadé musi
byt s produktem zachazeno jako s potencionalné infekénim.

.SLOZENIi / INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latky
N/A
3.2 Smeési

Chemicka charakteristika
Vodny roztok.

DalsSi informace
Tento pfipravek neobsahuje zadné nebezpecné latky v mnozstvich podléhajicich zvlaStnimu
oznacovani dle platnych EC pfedpist. Obsahuje azid sodny jako konzervaéni ¢inidlo (0,95g/l).

.POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1 Popis prvni pomoci

Po vdechnuti: Zajistéte pfisun Cerstvého vzduchu.

Po kontaktu s kGizi:  Svlecte kontaminovany odév. Odstrarite rezidua vodou.

Po kontaktu s o€ima: Okamzité vyplachnéte oteviené oci tekouci vodou vody, vyplachujte
10-15 minut.

Po spolknuti: Vyplachnéte ddkladné usta vodou. Vyvolejte zvraceni. Nechejte
postiZzeného vypit velké mnoZstvi vody s aktivnim uhlim. Vyhledejte
Iékafskou pomoc.

4.2  Nejdualezitéjsi akutni a opozdéné priznaky
N/A

4.3 Pokyny pro okamzité lékarskou pomoc a zvlastniho oSetieni
OsSetrete dle symptomd.

.OPATRENIi PRO HASENi POZARU

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva: Produkt neni hoflavy. Hasici prostfedek vybirejte dle okolniho
materialu.

5.2 Zvlastni nebezpeci vyplivajici z latky nebo smési:

V pfipadé pozaru mohou vzniknout nebezpecné vypary.
5.3 Pokyny pro hasice
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Alfa Amylaza, mod. IFCC

¢inidlo R1

Zvlastni ochranné prostredky pro hasice:
PouZijte dychaci pfistroj

Dalsi informace: Vodu pouzitou k haSeni nenechte proniknout do pozemnich a
podzemnich vod.

.OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Predejdéte kontaktu s kiizi a o¢ima.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiedi: Zabrante Uniku do zivotniho prostfedi.

6.3  Cistici material a postupy:

Posypte absorp&nim materialem napf. piskem, kiemicitou zeminou, pilinami. Skladujte ve
specialnich, zavienych nadobach a zneSkodnéte dle nafizeni. Znecisténou oblast polijte
velkym mnozstvim vody

6.4 Odkaz na jiné kapitoly:
Viz. Kapitola 8 osobni ochranné prostiedky a kapitola 13.

.ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

Predejdéte kontaktu s kizi a o€ima. Produkt obsahuje hovézi material. Material byl shledan
negativni na infekéni nemoci. V kazdém pfipadé musi byt s produktem zachazeno jako s
potencionalné infek&nim. Dodrzuje vSechny pokyny tykajici se pracovni prostiedi.

7.2 Pokyny pro bezpeéné skladovani véetné nekompatibilnich latek
Doporuéeni pro sklady a kontejnery:

Skladujte nadoby dobfe uzaviené na suchém misté. Uchovavejte pfi teploté 2-8°C.
Nezmrazujte. Chrarite pfed teplem a svétlem.

7.3  Specifické kone€né pouziti/ specificka konecna pouziti:
Cinidlo pro in vitro diagnostické pouziti v lidskych vzorcich.

.OMEZOVANIi EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry
Dodate¢né informace:
Neobsahuje latky s meznimi hodnotami expozice na pracovisti.

8.2 Omezovani expozice
V pfipadé vzniku aerosoll pouzijte digestofr.

Pracovni expozi¢ni kontroly:

Ochrana dychacich cest: Zaijistéte vhodné vétrani a odtah dle pozadavki

Ochrana rukou: Ochranné rukavice dle EN 374
Rukavice z nitrilové gumy — doba proniknuti: >480 minut
Zjistéte informace od vyrobcl rukavic ohledné doby proniknuti
a penetrace.

Ochrana oci: Ochranné bryle dle EN 166

Ochrana kuize: Laboratorni odév
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10.

11.

Alfa Amylaza, mod. IFCC
¢inidlo R1
VSeobecné: Prevlecte kontaminovany odév.
Predejdéte kontaktu s klzi a o¢ima.
Umyjte si ruce pred prestavkou a ukon€enim prace.

.FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech:
Skupenstvi: kapalné

Barva: bezbarvé, Cista
Zapach: bez zapachu
Prahova hodnota zapachu: data neudana

pH: pfi 37°C: 7.15

Bod tani/rozmezi: data neudana

Bod varu/rozmezi: data neudana

Bod vzplanuti/rozmezi: nehoflavy

Rychlost odpafovani: data neudana
Hoflavost: data neudana
Nebezpeci vybuch: data neudana
Limity vybu$nosti: data neudana

Tlak pary: data neudana
Hustota pary: data neudana
Hustota: pfi 20°C: 1.009g/ml
Rozpustnost ve vodé: pIné misitelné
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: data neudana
Teplota samovzniceni: pfipravek nepodléha samovzniceni
Teplota rozkladu: data neudana
Viskozita: data neudana
Vybusné vlastnosti: data neudana
Oxidacni viastnosti: data neudana

9.2 DalSi informace:
Data neudana

STALOST A REAKTIVITA

10.1  Reaktivita:

Viz. 10.3

10.2  Chemicka stabilita:

Produkt je stabilni za normalnich podminek.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci:

Nejsou znamy zadné nebezpeéné reakce.

10.4 Podminky, kterym je potieba zabranit:

Chranite pfed teplem/svétlem

10.5 Nesluéitelné materialy:
Kyseliny, zasady

10.6  Nebezpeéné produkty rozkladu:

V pfipadé pozaru mohou vzniknout nebezpecné vypary.
Rozklad teplem: data neudana

TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o toxikologickych uéincich:

Akutni toxicita (oralné): data neudana
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13.

14.

Alfa Amylaza, mod. IFCC

¢inidlo R1

Akutni toxicita (dermalné): data neudana

Akutni toxicita (inhala¢né): data neudana

Ziravost/drazdivost pro kizi: data neudana

Poskozeni/podrazdéni o€i: data neudana

Senzibilace dychacich cest: data neudana

Senzibilace kiize: data neudana

Mutagenita/genotoxicita na zarodeéné buriky: data neudana
Karcinogenita: data neudana

Toxicita pro reprodukci: data neudana

Vliv na laktaci: data neudana

Toxicita na specifické cilové organy (jednorazova expozice): data neudana
Toxicita na specifické cilové organy (opakovana expozice): data neudana
Nebezpeci vdechnuti: data neudana

Dalsi informace

Obsahuje azid sodny (0,95g/1).

Po absorpci toxického mnozstvi: Bolest hlavy, zavraté, nauzea, kaSel, zvraceni, spazmy,
paralyza dechu, CNS poruchy, nizky krevni tlak, kardiovaskularni selhani, bezvédomi, kopals.

Produkt obsahuje hovézi material. Zvifata jsou z chovu negativniho na BSE. Dobytek je
testovan pred a po porazce veterinafem a je potvrzena bezinfekénost. V kazdém pripadé musi
byt s produktem zachazeno jako s potencionalné infekénim.

EKOLOGICKE INFORMACE

12.1  Toxicita: data neudana
12.2 Perzistence a rozlozitelnost: data neudana
12.3 Bioakumulaéni potencial: data neudana
12.4  Mobilita v ptdé: data neudana

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB: data neudana

12.6  Jiné nepfiznivé uéinky:
DalSi informace: Zabrarite Uniku do podzemnich vod, vodnich ploch nebo odpadniho
systému.

POKYNY PRO ODSTANOVANI

13.1  Metody nakladani s odpady:
Kod odpadu: 160506 = Laboratorni chemikalie skladajici se nebo obsahuijici
nebezpeéné sloZky véetné& smési laboratornich chemikalii.

Doporuceni: Specialni odpad. Likvidace odpadu dle odpovidajicich narodnich
predpisa.

Kontaminovany obal

Kod odpadu: 150102 = Plastovy obal

Doporuceni: Likvidace odpadu dle odpovidajicich narodnich pfedpisa.

Nekontaminovana nadoba muize byt recyklovana.

INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1  Cislo UN neni pozadovano
14.2  Pr¥islusny nazev UN pro zasilku
ARD/RID, IMDG, IATA: neni poZzadovano
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Alfa Amylaza, mod. IFCC

¢inidlo R1
14.3 Tridaly nebezpecnosti pro prepravu neni omezeno
14.4  Obalova trida neni pozadovano

14,5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi neni
14.6  Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele
Zadné nebezpeéné zbozi ve smyslu transportnich nafizeni
14.7  Transport v bulku dle Pfilohy Il MARPOL 73/78 a IBC kédu
N/A

.INFORMACE O PREDPISECH

Tento bezpecnostni list splfiuje pozadavky Nafizeni (ES) €. 1907/2006.

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési

data neudana

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Pro tuto latku neni pozadovano.

.DALSI INFORMACE

Revize listu:
Uvedeni listu do souladu s platnou legislativou.

Doporuceni dodavatele:

Zde uvedené informace vyplyvaji z aktualniho stavu naSich védomosti. Charakterizuji dany
produkt s ohledem na pfisludna bezpecnostni opatfeni. Nepfedstavuji zaruku vlastnosti
produktu. DIALAB nemuze byt zodpovédny za jakékoliv Skody zplsobené skladovanim a
pouzivanim daného produktu.

Kontaktni osoba:
viz. kapitola 1

Revize 05-2014/09 Strana 6 (celkem 12)



Alfa Amylaza, mod. IFCC
¢inidlo R2

RIAMAR

BEZPECNOSTNI LIST

Dle ES 1907/2006(REACH) a ES 453/2010
Datum vydani: 1999-09
Datum revize: 2013-04-17

IDENTIFIKACE LATKY / PRIPRAVKU A SPOLECNOSTI / PODNIKU

1.1 Identifikace pfipravku

Nazev: Alfa Amylaza, mod. IFCC

¢inidlo R2
REF &islo: D94572B D94571V D54911
D03103B D00578 D0406917
D94570 D00578LV DKO0705
D94570LV D00578V DA0806
D94570V D96569 DB0906
D94571 D96569LV DT1006

D94571LV D96569V

1.2 Pouziti pripravku

IVD souprava pro stanoveni Alfa Amylazy v lidském séru nebo plazmé. Pouze pro odborné
pouziti.

1.3 Identifikace spoleénosti/podniku
Spoleénost:  Dialab spol. s r.0., Namésti Osvoboditelt 1, Praha 5, 153 00,
Kontakt: Tel/fax: +420 257910255, +420 257910260, +420 257910263

Email: office@dialab.cz

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha 2
(nepretrzité) +420 224919293

+420 224915402

.IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace dle smérnic 67/548EHS nebo 1999/45/ES
Pripravek neni hodnocen jako nebezpecny.

Klasifikace dle ES 1272/2008 (CLP)
Tato smés neni klasifikovana jako nebezpeéna

2.2 Oznaceni:
Oznaceni (CLP):
H-véty: N/A
P-véty: N/A
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Oznaceni dle (67/548EHS nebo 1999/45/ES):
R-véty: N/A
S-véty: N/A

2.3 Jina rizika:
Neocekava se nebezpedi pro uzivatele, pokud se fidi uréenymi postupy.

.SLOZENIi / INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latky
N/A
3.2 Smeési

Chemicka charakteristika
Vodny roztok.

DalSi informace
Tento pfipravek neobsahuje Zadné nebezpecné latky v mnozstvich podléhajicich zvlastnimu
oznacovani dle platnych EC predpis(i. Obsahuje azid sodny <0,1% jako konzervant.

.POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1 Popis prvni pomoci

Po vdechnuti: Zajistéte pfisun Cerstvého vzduchu.

Po kontaktu s kGizi:  Svlecte kontaminovany odév. Odstrarite rezidua vodou.

Po kontaktu s o€ima: OkamZité vyplachnéte oteviené oci tekouci vodou vody, vyplachuijte
10-15 minut.

Po spolknuti: Vyplachnéte dukladné Usta vodou. Vyvolejte zvraceni. Nechejte
postizeného vypit velké mnozstvi vody s aktivnim uhlim (pokud je to
mozné). Vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.2  Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné priznaky
Data neudana

4.3  Pokyny pro okamzité lékarskou pomoc a zvlastniho oSetreni
OsSetrete dle symptoma.

.OPATRENIi PRO HASENi POZARU

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva: Produkt neni hoflavy. Hasici prostfedek vybirejte dle okolniho
materialu.

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplivajici z latky nebo smési:

V pfipadé pozaru mohou vzniknout nebezpecéné vypary.
5.3 Pokyny pro hasice
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Alfa Amylaza, mod. IFCC
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Zvlastni ochranné prostiedky pro hasice:
Pouzijte dychaci pfistroj

Dalsi informace: Vodu pouzitou k haseni nenechte proniknout do pozemnich a
podzemnich vod.

.OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatfreni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy
Predejdéte kontaktu s kizi a o¢ima.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiredi: Zabrante Uniku do zivotniho prostfedi.

6.3 Cistici material a postupy:

Posypte absorpénim materialem napf. piskem, kfemi€itou zeminou, pilinami. Skladujte ve
specialnich, zavienych nadobach a zneSkodnéte dle nafizeni. Znecisténou oblast polijte
velkym mnozZstvim vody

6.4 Odkaz na jiné kapitoly:
Viz. Kapitola 8 osobni ochranné prostfedky a kapitola 13.

.ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
Predejdéte kontaktu s k(izi a o€ima. Produkt obsahuje hovézi material. Dodrzuje vSechny
pokyny tykajici se pracovni prostfedi.

7.2 Pokyny pro bezpeéné skladovani véetné nekompatibilnich latek
Doporuceni pro sklady a kontejnery:

Skladujte nddoby dobfe uzaviené na suchém misté. Uchovavejte pfi teploté 2-8°C.
Nezmrazujte. Chrarite pfed teplem a svétlem.

7.3  Specificke konecné poutziti/ specificka konecna pouziti:
Cinidlo pro in vitro diagnostické pouZiti v lidskych vzorcich.

.OMEZOVANIi EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry
Dodate¢né informace:
Neobsahuje latky s meznimi hodnotami expozice na pracovisti.

8.2 Omezovani expozice
V pfipadé vzniku aerosolu pouzijte digestor.

Pracovni expozi€ni kontroly:

Ochrana dychacich cest: Zajistéte vhodné vétrani a odtah dle pozadavku

Ochrana rukou: Ochranné rukavice dle EN 374
Rukavice z nitrilové gumy — doba proniknuti: >480 minut
Zjistéte informace od vyrobcu rukavic ohledné doby proniknuti
a penetrace.

Ochrana oéi: Ochranné bryle dle EN 166
Ochrana kiize: Laboratorni odév
VSeobecné: Pfevlecte kontaminovany odév.
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Alfa Amylaza, mod. IFCC
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Predejdéte kontaktu s k(izi a o¢ima.
Umyijte si ruce pfed pfestavkou a ukonéenim prace.

9.FYZIKALNIi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech:
Skupenstvi: kapalné

Barva: bezbarvé, Cista
Zapach: bez zapachu
Prahova hodnota zapachu: data neudana

pH: pfi 37°C: 7.15

Bod tani/rozmezi: data neudana

Bod varu/rozmezi: data neudana

Bod vzplanuti/rozmezi: nehoflavy

Rychlost odpafovani: data neudana
Hoflavost: data neudana
Nebezpedi vybuch: data neudana
Limity vybu$nosti: data neudana

Tlak pary: data neudana
Hustota pary: data neudana
Hustota: pfi 20°C: 1.017g/ml
Rozpustnost ve vodé: plné misitelné
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda: data neudana
Teplota samovzniceni: pfipravek nepodléha samovzniceni
Teplota rozkladu: data neudana
Viskozita: data neudana
Vybusné vlastnosti: data neudana
Oxidaéni vlastnosti: data neudana

9.2 Dalsi informace:

Data neudana

10. STALOST A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita:
Viz. 10.3
10.2 Chemicka stabilita:
Produkt je stabilni za normalnich podminek.
10.3 Moznost nebezpeénych reakci:
Nejsou znamy zadné nebezpecéné reakce.
10.4 Podminky, kterym je potieba zabranit:
Chrante pred teplem/svétlem
10.5 Nesluéitelné materialy:
Kyseliny, zdsady
10.6  Nebezpeéné produkty rozkladu:
V pfipadé poZaru mohou vzniknout nebezpeéné vypary.
Rozklad teplem: data neudana

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1  Informace o toxikologickych uéincich:

Akutni toxicita (oralné): data neudana
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Akutni toxicita (dermalné): data neudana

Akutni toxicita (inhalaéné): data neudana

Ziravost/drazdivost pro kizi: data neudana

Poskozeni/podrazdéni oci: data neudana

Senzibilace dychacich cest: data neudana

Senzibilace kize: data neudana

Mutagenita/genotoxicita na zarode¢né bunky: data neudana
Karcinogenita: data neudana

Toxicita pro reprodukci: data neudana

Vliv na laktaci: data neudana

Toxicita na specifické cilové organy (jednorazova expozice): data neudana
Toxicita na specifické cilové organy (opakovana expozice): data neudana
Nebezpeci vdechnuti: data neudana

Dalsi informace

Obsahuje azid sodny (0,95g/l).

Po absorpci toxického mnozstvi: Bolest hlavy, zavraté, nauzea, kasel, zvraceni, spazmy,
paralyza dechu, CNS poruchy, nizky krevni tlak, kardiovaskularni selhani, bezvédomi, kopals.

EKOLOGICKE INFORMACE

121
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6

Toxicita: data neudana
Perzistence a rozlozitelnost: data neudana
Bioakumulaéni potencial: data neudana
Mobilita v padé: data neudana

Vysledky posouzeni PBT a vPvB: data neudana

Jiné nepfiznivé ucinky:

Dal$i informace: Zabrarfite uniku do podzemnich vod, vodnich ploch nebo odpadniho
systému.

POKYNY PRO ODSTANOVANI

13.1 Metody nakladani s odpady:

Kod odpadu: 160506 = Laboratorni chemikalie skladajici se nebo obsahuijici
nebezpecné slozky vEetné smési laboratornich chemikalii.

Doporuceni: Specialni odpad. Likvidace odpadu dle odpovidajicich narodnich
predpisa.

Kontaminovany obal

Kdd odpadu: 150102 = Plastovy obal

Doporuceni: Likvidace odpadu dle odpovidajicich narodnich predpisa.

Nekontaminovana nadoba muze byt recyklovana.

INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1
14.2

14.3
14.4
14.5
14.6

Cislo UN neni pozadovano
Prislusny nazev UN pro zasilku

ARD/RID, IMDG, IATA: neni pozadovano
Tridaly nebezpeénosti pro prepravu neni omezeno
Obalova trida neni pozadovano

Nebezpecnost pro zivotni prostiedi neni
Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele
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15.

16.

Alfa Amylaza, mod. IFCC
¢inidlo R2

Z4dné nebezpeéné zboZi ve smyslu transportnich nafizeni
14.8  Transport v bulku dle Prilohy Il MARPOL 73/78 a IBC kédu
N/A

INFORMACE O PREDPISECH

Tento bezpecnostni list splfiuje poZzadavky Nafizeni (ES) €. 1907/2006.

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpec¢nosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési

data neudana

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti
Pro tuto latku neni pozadovano.

DALSIi INFORMACE

Revize listu:
Uvedeni listu do souladu s platnou legislativou.

Doporucéeni dodavatele:

Zde uvedené informace vyplyvaji z aktualniho stavu naSich védomosti. Charakterizuji dany
produkt s ohledem na pfislusna bezpec€nostni opatfeni. Nepfedstavuji zaruku vlastnosti
produktu. DIALAB nemUze byt zodpovédny za jakékoliv Skody zplsobené skladovanim a
pouzivanim daného produktu.

Kontaktni osoba:
viz. kapitola 1
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