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- Hodnoty LD/LC50, které jsou vyznamné pro klasifikaci:

- Slozeni (latky o 100% cistoté):
CAS: 2682-20-4 methylisothiazolinone
Oralné | LD50 |60 mg/kg (mouse)
53 mg/kg (rat)

- Primarni drazdivy ucinek:
- Na kuzi: Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Na oéi: Na zakladé dostupnych daju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kuze
Pfi kontaktu s kGizi mize dojit k senzibilizaci.
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

- Dal$i toxikologické informace: Zadné
- Cilové organy/systémy:
Kuze
Imunitni systém
- Uginky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
- Mutagenita v zarodecnych bunkach
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splné&na.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpeénost pfi vdechnuti Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

"12.1 Toxicita
- Toxicita ve vodnim prostredi:
CAS: 2682-20-4 methylisothiazolinone
LC5096 h 0,19 mg/l (trt) (Flow through)
LC50 48 h (staticky) | 0,056 mg/l (other) (Crustacean - Acartia tonsa)

"12.2 Perzistence a rozlozitelnost: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*12.4 Mobilita v pudé: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Dal$i ekologické udaje
- Obecné poznamky:
Zabrante proniknuti nezfedéného produktu nebo jeho velkého mnozstvi do podzemni vody, vodniho
prostfedi nebo do odpadniho systému.
Mezni hodnoty pro vypousténi do odpadniho systému jsou uvedeny v platnych mistnich predpisech.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Nevztahuje se.
- vPvB: Nevztahuje se.
(pokraGovani na strané 8)
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12.6 Jiné nepfiznivé u€inky: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady
Neexistuji jednotné smérnice Evropské unie (EU) pro likvidaci laboratorniho odpadu. Obecné je laboratorni odpad
pod pfisnym dohledem odpovidajicich organd.

- Obecné poznamky:
Zlikvidujte podle platnych mistnich pfedpisl a poZzadavkd Vasi instituce. Pro uréeni spravného zpusobu
likvidace mohou byt dllezité zejména nasledujici informace:
- Potencialné infek&ni. Dalsi informace jsou uvedeny v kapitole 4, Informace pro zdravotnicky personal.
- V kapitole 6 jsou uvedeny informace tykajici se opatieni pro ¢isténi/sbér v pfipadech, Zze predpisy Vasi
instituce nebo regulaénich organut uvadéji konkrétni zplsob zachazeni s potencialné infekénim odpadem.

- Evropsky katalog odpadii:
Pro uréeni katalogového ¢isla odpadu podle Evropského katalogu odpadd (EWC) postupujte v souladu
s pokyny odpovédného regula¢niho organu.
 Lze pouzit nasledujici kliCové €islo likvidace odpadu:
18 01 06: chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpeéné latky
- Doporuceni:
Nekontaminované obaly Ize recyklovat. Postupujte podle platnych mistnich pfedpist a pozadavkd Vasi
instituce.
Kontaminované obaly zlikvidujte podle platnych mistnich pfedpist a pozadavk(l Vasi instituce.

- Doporuéeny &istici prostiedek: V pfipadé potreby voda s gisticim prostfedkem.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

"14.1 UN ¢islo

- ADR, ADN, IMDG, IATA Zadné
14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA Zadne

14.3 Trida/tfidy nebezpec€nosti pro prepravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA .
- Trida: Zadné
*14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA Zadné

"14.5 Nebezpeénost pro zivotni prostredi
* Marine Pollutant: Ne

14.6 Zvlastni bezpe€nostni opatreni pro
uzivatele Nevztahuje se.

- Pfeprava/Dals$i informace
-ADR
- Poznamka: Ptfeprava bez omezeni.

(pokragovani na strané 9)
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-IMDG

- Poznamka: Preprava bez omezeni.
- IATA

- Poznamka: Preprava bez omezeni.

ODDIL 15: Informace o predpisech

*15.1 Predpisy tykajici se bezpec€nosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smeési
- Oznaéeni v souladu se smérnici 67/548/EHS nebo 1999/45/ES:
- Slozky urcujici oznaceni nebezpecnosti:
Reakéni smés 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu [ES ¢. 247-500-7]
a 2-methyl-4-isothiazolin-3-onu [ES ¢. 220-239-6] (3:1)
- Rady 2012/18/EU

Nebezpecne latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Rady (ES) €. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

*15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dal$i informace

Udaje se opiraji o dneéni stav nasich védomosti. Firma Abbott Laboratories neruci za spravnost a tplnost téchto
informaci nebo doporuceni zde uvedenych, ANI ZADNA Z TECHTO INFORMACI NEPOSKYTUJE PRIMOU
NEBO PREDPOKLADANOU ZARUKU ZA BEZPECNOST PRODUKTU, JEJICH OBCHODOVATELNOST NEBO
VHODNOST KE SPECIFICKEMU UCELU.

Tato informace nenahrazuje pokyny zdravotnickych pracovniki, ani neslouzi jako doporuceni pro jednotlivé
postupy lé€eni. Neni uréena k doplnéni, Upravé ani nahrazeni Zadné informace poskytnuté s ohledem na
medicinské pouZiti produktu. Firma Abbott Laboratories nepfejima Zadnou odpovédnost za ziskané vysledky ani
za nahodné nebo nasledné $kody, véetné uslého zisku, vzniklé pouZitim t&chto udaji. Neni vyslovena ani se
nepfedpoklada zadna zaruka proti poruseni patentu, autorského prava nebo ochranné znamky.

- UpIné znéni kédi nebezpeénosti (H) uvedenych v kapitole 3:
Poznamka: Prislugné H véty se vztahuji k Cistym latkam.
H301 Toxicky pfi poZziti.
H311 Toxicky pfi styku s k{zi.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oéi.
H317 Mlze vyvolat alergickou koZni reakci.
H331 Toxicky pfi vdechovani.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u&inky.

- Zastoupeni pro technické informace v CR Tel. Abbott Molecular Customer Service: 1-800-553-7042
- Zkratky:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement conceming the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: Intemational Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
(pokracovani na strané& 10)
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LC50: Lethal concentration, 50 percent (smrtelna koncentrace, 50 %)

LD50: Lethal dose, 50 percent (smrtelna davka, 50 %)

PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxické

vPVB: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Acute Tox. 3: Akutni toxicita — Kategorie 3

Skin Corr. 1B: Ziravost/drazdivost pro k(i — Kategorie 1B

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiZze — Kategorie 1

Aquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostredi - akutni nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpectnost pro vodni prostredi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1
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Release Date: 12/3/20

REF

GTIN Product Name
09N79-090 Alinity m Resp-4-Plex AMP Kit
Components:
IN79P Alinity m Resp-4-Plex AMP TRAY 1
IN7YM Alinity m Resp-4-Plex ACT TRAY 2
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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni nazev pripravku: Alinity m Resp-4-Plex AMP TRAY 1

- Cislo vyrobku: 9N79P

*1.2 Prislul na uréena poul iti latky nebo smési a nedoporu¢ena poul iti
Dall i relevantni informace nejsou k dispozici.

- Poulliti latky/pfipravku: Pro diagnostické Ucely in vitro
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

- Identifikace vyrobce/dovozce:
Abbott Molecular
1300 E. Touhy Ave
Des Plaines, IL 60018-3315 USA
Tel. Abbott Molecular Customer Service: 1-800-553-7042

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhaveé situace CHEMTREC (USA) +1 (703) 527-3887 (ref. 675834)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace odpovida aktualnim evropskym nafizenim, je v ak doplnéna (daji z odborné literatury a firemnimi Gdaji.

- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008:
Skin Sens. 1 H317 MUl e vyvolat alergickou kol ni reakci.

* 2.2 Prvky oznaceni
- Oznacdovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008: Produkt je klasifikovan a ozna&en podle nafizeni CLP.
- Piktogramy oznaé&ujici hebezpedi:

- Signalni slovo: Varovani

- Slol ky uréujici oznaceni nebezpectnosti:
methylisothiazolinone

- Udaje o nebezpeénosti:
H317 Mul e vyvolat alergickou kol ni reakci.

* Bezpecnostni pokyny:

P261 Zamezte vdechovani mihy/par/aerosold.
p272 Kontaminovany pracovni odév neodnal ejte z pracovil t&.
P280 Poul ivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUI i: Omyjte velkym mnol stvim vody.
P333+P313 Pfi podral déni kil e nebo vyral ce: Vyhledejte Iékaifskou pomoc/ol etieni.
P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pfed opé&tovnym poul itim vyperte.

(pokracovani na strané 2)
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P501 Odstrarite obsah / obal v souladu s mistnimi pfedpisy.
- Cesta expozice:
Kale

Patogeny krevniho plivodu a potencialné infekéni materidly:

- porullena kul e

- sliznice (zahrnuje mimo jiné nosni, Ustni a kréni slizni¢ni vystelku)
- parenterdlni kontakt (napf. injekce, vpich)

- 2.3 Dalll i nebezpecnost
Tento produkt obsahuje slol ky lidského pavodu. [ adna dosud znama vyl etfovaci metoda nemul e poskytnout
naprostou jistotu, [ e produkty pfipravené z materidlu lidského pivodu nemohou prenést infekci. Vel kery material
lidského pavodu by mél byt povallovan za potencidlné infekéni.

* Vysledky posouzeni PBT a vPvB:
- PBT: Nevztahuje se.
- vPvB: Nevztahuje se.

ODDIL 3: Slol eni/informace o slol kach

3.2 Smési
* Nebezpecné slol ky podle kritérii ES:
CAS: 2682-20-4 ' methylisothiazolinopne 0,015%
EINECS: 220-239-6 Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute Tox. 2, H330; Skin Corr.
Reg.nr.: 01-2120764690-50-xxxx |1_|IZ°>3,1I;|314; Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1,

- Dodateéna upozornéni: Upiné znéni kédl nebezpeénosti (H), které jsou uvedeny v tomto oddilu, viz kapitola 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

" 4.1 Popis prvni pomoci

- VI eobecné informace: Casti odévu znedil t&éné produktem ihned sviéknéte.

- Pfi nadychani: Vzdalte se od zdroje expozice. Vyhledejte odpovidajici 1ékarské ol etfeni.

- Pfi styku s kali:
Svléknéte odév, ktery byl vystaven kontaktu s produktem. Zasal ené misto omyjte mydlem a vodou. Vyhledejte
odpovidajici Iékaiske ol etfeni.

- Pfi zasal eni o¢i:
Oteviené oci nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontakini ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize

vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Vyhledejte odpovidajici Iekarske ol etfeni. Po manipulaci si omyjte
ruce.

- Pfi pol iti: Vyplachnéte Gsta vodou. Vyhledejte odpovidajici Iékarské ol etreni.
- 4.2 Nejdulell itéjl i akutni a opol déné symptomy a ucinky:

Uginky na ledviny
(pokracovani na strané 3)
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Alergické reakce.
Mol na reakce imunitniho systému
Tento produkt mul e u nékterych jedincu zpusobit senzibilizaci kil e. Dall i informace jsou uvedeny
v kapitole 11.

- Informace pro zdravotnicky personal:
Tento produkt obsahuje slol Ky lidského plvodu a/nebo slol Ky potencialné infekéni. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalovém letaku / navodu k poulliti. [ adna dosud znama vyl etfovaci metoda nemull e poskytnout
naprostou jistotu, [ e produkty pfipravené z materialu lidského plvodu nebo inaktivovanych mikroorganism
nemohou prenést infekci.

" 4.3 Pokyn tykajici se okaml ité Iékarské pomoci a zvlal tniho ol etfeni:
Dall i relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro hal eni pol aru

5.1 Hasiva
 Vhodna hasiva:
Pral ek, oxid uhli¢ity (CO2), vodni proud nebo bél na péna.
- Upozornéni: v omezeném prostoru CO2 stlaci vzduch a mil e zpusobit nedostatek kysliku.
- Rozsahlejli pol ary: Neexistuji 1 adna zvlal tni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla vliv
na rozhodovani o zplsobu hal eni pol aru v souvislosti s timto produktem. Poull ivejte takové zplisoby hall eni, které
jsou vhodné pro dané prostredi.

- 5.2 Zvlal tni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Neexistuji | adna zvldl tni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla vliv na rozhodovani
o0 zpUsobu hall eni poll aru zplsobeného chemickymi latkami obsal enymi v tomto produktu.
Dall i relevantni informace nejsou k dispozici.

* 5.3 Pokyny pro hasice
- Ochranné pracovni prostifedky:
V pfipadé rozsahlych poll arti poull ivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky odolné teplu a ohni a
schvaleny dychaci pfistroj s uzavienym okruhem.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného tniku

' 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a houzové postupy
Zachazejte jako s potencialné infekénim materidlem.
Poul ivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostredky uvedené v kapitole 8, abyste minimalizovali expozici.
Zastavte Unik, je-li to mol né. Zabrarite nechranénym osobam v kontaktu.

* 6.2 Opatreni na ochranu [ ivotniho prostredi
Zabrarite Uniku kapalin a vypar( do odpadniho systému, dell tové kanalizace, povrchovych vod a pady.

' 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢il téni
Malé mnol stvi rozlitého nebo rozstfiknutého produktu odsajte papirovymi utérkami nebo podobnymi materialy.
Vétl i mnol stvi rozlitého produktu zadrll te tak, [ e okolo rozlitého produktu rozmistite savy material. Odsajte jakymkoli
materialem vhodnym pro kapaliny na bazi vody - napf. papirovymi utérkami, univerzalnimi sorbenty, piskem,

diatomitem, pilinami atd.
(pokragovani na strané 4)
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Zasal ené misto ocistéte. Vhodné ¢istici prostfedky jsou:
- tepla voda a saponat nebo podobny gistici prostfedek

Poullijte vhodny desinfekéni prostfedek. Vyberte desinfekéni prostiedek, ktery je uéinny proti infekénim agens
krevniho plivodu a dall im mikrobialnim agens, které jsou v dané populaci prevalentni. Desinfekéni prostiedek, ktery je
Gcinny proti Mycobacterium tuberculosis, je obecné Géinny proti vlem znamym virm a nesporulujicim bakteriim a je
vhodny pro vétllinu situaci v klinickych laboratofich.

POZNAMKA: Komer&né dostupné desinfek&ni prostiedky poul ivejte v souladu s pokyny vyrobce. Desinfeké&ni
prostiedky jsou obvykle nebezpeéné chemikalie, které reaguji s fadou jinych chemikalii, materidld a livych tkani. Pred
poull itim desinfekéniho prostiedku si pro¢téte bezpeénostni informace poskytované vyrobcem.

Rozlity a kontaminovany material likvidujte v souladu s platnymi nafizenimi. Informace o likvidaci material(
kontaminovanych timto produktem jsou uvedeny v kapitole 13.

" 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe€né manipulaci viz kapitola 7.
Informace o osobnich ochrannych pracovnich prostredcich viz kapitola 8.
Informace o likvidaci viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni:
Zachéazejte jako s potencialné infek&nim materialem.
Zamezte styku s kUl i.

- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou vyl adovana [ adna zvlal tni opatieni.

* 7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:

- Pol adavky na skladovaci prostory a nadoby: Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.

- Dalll i informace o podminkach skladovani:
Dall i informace o podminkach skladovani pro zajil téni kvality produkiu jsou uvedeny v pfibalovém letdku nebo
na [ titku produktu.

- 7.3 Specifické konecné/specificka konecna poull iti: Dall i relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

* 8.1 Kontrolni parametry
- Komponenty s definovanymi meznimi hodnotami, které vyl aduji monitorovani na pracovil ti:
CAS: 56-81-5 Glycerol (14,73 %)

NPK (CZ) |Kratkodoba hodnota: 15 mg/m?
Dlouhodoba hodnota: 10 mg/m?®

(pokraCovani na strané 5)
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- 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné pracovni prostredky:

- V] eobecna ochranna a hygienicka opatreni:
Vi dy udrlujte gistotu a dodrl ujte obecna bezpeénostni opatfeni. Nejezte, nepijte a neuchovaveijte potraviny
a napoje v mistech, kde se manipuluje s chemickymi latkami nebo vzorky. Pfed pfestavkami, po manipulaci
s reagenciemi a vzorky a na konci pracovni smény si umyjte ruce.

Dodrllujte univerzalni bezpe&nostni opatfeni a dall i vhodna bezpecnostni opatieni tykajici se biologické
bezpecnosti pfi manipulaci s potencialné infekénim materialem.

Zamezte styku s klli.
Vel keré potfisnéné a kontaminované ¢asti odévu ihned sviéknéte.

- Vybaveni na ochranu dychacich organa:
B&lné poulliti a skladovani produktu - pfi dostateéné ventilaci mistnosti neni ochrana dychacich organ( nutna.

Rozliti malého mnol stvi materialu (napf. mnol stvi, které Ize setfit papirovou nebo savou utérkou) - pfi
dostatecné ventilaci mistnosti by neméla byt ochrana dychacich orgdnd nutna.

Jiné neobvyklé situace (napf. mnol stvi rozlitého materialu je pfilil velké na to, aby jej bylo mol né odstranit
bé&l né dostupnymi prostiedky) - poulijte vhodny respirator pro &il téni vzduchu, pokud mohou koncentrace
chemickych latek ve vzduchu pfesahnout vyl e uvedeny expoziéni limit (je-li uveden).

Nouzové situace tykajici se nebezpeénych materiali nebo hall eni polaru - poull ivejte schvélenou ochranu
dychacich organd.

Jestlil e koncentrace chemikalii prekro€i vyl e uvedené expozi¢ni limity (pokud existuji), provedte nutna
bezpeénostni opatfeni.

- Ochrana rukou:
Pokud se pfedpoklada kontakt s materidlem, poul ivejte nepropusiné rukavice. Kontaminované rukavice po
poulliti zlikvidujte v souladu s platnou legislativou a postupy Spravné laboratorni praxe.

- Material rukavic a jeho doba odolnosti proti permeaci:
Material rukavic musi byt vhodny pro pouliti v mikrobiologickych laboratofich a zméfena doba jeho odolnosti
proti permeaci musi byt alespori 30 minut, coll odpovida ochrannému indexu tidy 2 v souladu s normou
EN374 (nebo ekvivalentnim standardem platnym ve Val em regionu). POZNAMKA: Toto doporuceni se tyka
pouze produktu uvedeného v tomto bezpeénostnim listu. Pfi rozpoul téni v jinych latkdch nebo michani s
jinymi latkami kontaktujte dodavatele schvalenych rukavic.

- Ochrana o¢i:
Poul ivejte ochranné bryle nebo jinou ochranu o¢i. Pokud existuje mol nost rozstfiku, poull ivejte celoobli¢ejovy
[tit nebo ochranné bryle.

- Ochrana celého téla:
Bél né poulliti: chrarite osobni odév pred rozstfikem nebo malym mnol stvim rozlitého materidlu. Poul ivejte
laboratorni plal t (nebo jiny ochranny odév pol adovany Vali instituci). Rozliti vétl iho mnol stvi materialu (napf.
takové mnol stvi, které mal e odévem prosaknout): poul ivejte pres odév vhodny vodéodolny ochranny plalt.

cz—
(pokraCovani na strané 6)
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