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1. Identifikace vyrobku a spolecnosti

1.1 ldentifikator vyrobku

Nazev vyrobku: GynTect®
Zakladni UDI-DI: 426076785GYNTECTYM
Katalogové (islo: GTo03-06 GTo03-10
UDI-DI: 4260767851017 4260767851116
Soudasti:
Soucasti GTo003-06 GTo03-10
GynTect® Mastermix 1x1,2ml 1x1,2ml
GynTect® Strips 12 strip0 12 strip0

6 x na vzorky pacientd (zelené vicko)
3 x na pozitivni kontrolu (Cervené vicko)
3 X na negativni kontrolu (zluté vicko)

10 x na vzorky pacientd (zelené vicko)
1 x na pozitivni kontrolu (Cervené vicko)
1x na negativni kontrolu (zluté vicko)

GynTect® Caps 12 vicek 12 vicek
GynTect® Positive 1x 260 pl 1x 9o pl
Control

GynTect® Water 1ix2ml 1x2ml

1.2 Relevantni uréena pouziti latky ¢i smési a nedoporucena pouziti

Souprava GynTect® je urcena k diagnostickému pouziti in vitro, a to pouze v laboratofi. Nepouzivejte v

domacnosti, jako farmaceuticky prostredek ani k jinym 0celdm. Soupravu mize pouzivat pouze specialné

vyskoleny personal.

GynTect® je diagnosticka souprava ke kvalitativni detekci epigenetickych markerd v DNA z cervikalnich vzorkd

.....

1.3 Podrobnosti o dodavateli bezpecnostniho listu

Dodavatel: Epitype GmbH

Adresa: Moritzburger Weg 67
01109 Dresden
Némecko

Adresa (vyrobni zavod): Lobstedter Strafde 41
07749 Jena
Némecko

Telefon: +49 3641 5548500

Email: contact@epitype.de

Technicka podpora: support@epitype.de
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1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace:
Némecko: Toxikologické informacni stfedisko pro zemé Meklenbursko-Pfedni Pomoransko, Sasko-Anhaltsko,
Sasko a Durynsko (GGIZ); telefon: +49 361 730730.

V jinych zemich: mistni toxikologické informacni stredisko.

2. Identifikace nebezpecnosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008/ES: produkt neni Skodlivy pro zdravi podle smérnice
(ES) 1272/2001 (CLP)
Klasifikace dle smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES: neni Skodlivy
Ve velmi vysokém mnozstvi: mdze zpUsobit podrazdéni kize, oci a hrdla.
Mozné Ucinky na zdravi:
O¢i: mUze vyvolat podrazdéni odi.
KGze: mUZe vyvolat podrazdéni kize.
Poziti: pfi poziti ve velkém mnozstvi mdze byt zdravi Skodlivy.
Dychani: pfi rozliti a rozsypani velkého mnozstvi nebo pfi tvorbé aerosolu mize zpUsobit podrazdéni.
2.2 Prvky oznaceni
Zadné.
2.3 Dalsi nebezpecnost

Zadné.
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3. Slozeni/informace o slozkach

3.1 Popis slozek

Slozka Chemicka latka Klasifikace v souladu s nafizenim
(ES) €. 1272/2008,
Pfiloha VII (latky)

Koncentrace

. pfitomné v ¢inidle GynTect® -
aminomethan . sy .
Mastermix: neni Skodlivy.
ES ¢. 201-064-4

H315, H319, H335

GynTect® Glycerin neni Skodlivy 0,5 - 1,3 % (w/w)
Mastermix ES ¢. 200-289-5

C. CAS 56-81-5

Tris-(hydroxymethyl) V tekuté formé a v koncentraci 0,5 - 1,3 % (w/w)

C. CAS 7732-18-5

C.CAS77-86-1 P261, P305/P351, P305/P338

EvaGreen™ neni Skodlivy 0,3-0,5X

Tween 20 neni Skodlivy 0,1-0,3%

C. CAS 9005-64-5

ROX neni Skodlivy 0,03 - 0,05 X
GynTect® Strips | Oligonukleotidy neni Skodlivy -

AccuVue Blue qPCR Dye | neni skodlivy -
GynTect® DNA konvertovana neni Skodlivy -
Positive Control hydrogensifi¢itanem

sodnym
GynTect® Voda neni Skodlivy 100 %
Water ES¢. 231-791-2

Pokud cinidlo obecné neni povazovano za Skodlivé, znamena to, Ze je za takové povazovano podle platnych

pravnich predpisi EU. To vSak neznameng, ze dané Cinidlo nema zadné skodlivé Ucinky. Respektujte prosim

Vv
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4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Obecné pokyny

Poradte se s [ékafem. Tento bezpecnostni list ukazte oSetfujicimu lékafti.

Pfi nadychani

PFi nadychani presunte postizeného na Cerstvy vzduch. Pokud doslo k zastavé dychani, zavedte umélé dychani.
Poradte se s [ékafem.

Pfi styku s kOzi

Odstrante znecistény odév a oplachujte kizi velkym mnoZstvim vody alespon po 15 minut. Pokud podrazdéni
kdze trva, poradte se s lékafem.

Pfi zasazeni o¢i

DUkladné odi oplachujte pod tekouci vodou po dobu minimalné 5 minut pfi otevienych vickach. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a oplachnéte oci znovu. Pokud podrazdéni odi trva, poradte se s Iékarem.

Pfi poziti

Vyplachnéte Usta vodou a vypijte sklenici vody. Nikdy nepodavejte nic Usty osobé v bezvédomi. Nevyvolavejte
zvraceni. Poradte se s Iékafem.

4.2 NejdUlezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a U¢inky

Z&dné Udaje nejsou k dispozici.

4.3 Pokyny tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Z&dné Udaje nejsou k dispozici.

5. Opatreni pro haseni pozaru
5.1 Hasiva

Suché chemikalie, vodni mlha, oxid uhli¢ity (CO.), péna.

Opatreni pro haseni pozaru pfizpUsobit okoli.

5.2  Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Z&dné Udaje nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice

Osoby hasici pozar musi pouzit autonomni dychaci pfistroj chranici cely obli¢ej a nepropustny ochranny oblek.



Bezpecnostni list @_epitype

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006/EHS

Datum vydani: 2025-10-01 (Rev. 4) Strana 5/11

6. Opatreniv pripadé nahodného Uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky. Nevdechujte plyn, koufové zplodiny ¢i pary. Viz oddil 8.
6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabranit dalSimu unikani, je-li to bezpecné. Zamezit Uniku do kanalizace. Zabranit kontaminaci povrchovych a

spodnich vod a pGdy.
6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi

Rozlité latky zachytit pomoci inertniho sorbentu. Pro likvidaci uchovavejte ve vhodném uzavieném obalu.

Kontaminované materialy zlikvidujte podle oddilu 13.
6.4 Odkaz na jiné oddily

Informace pro bezpecnou manipulaci naleznete v oddilu 7.
Informace o osobnich ochrannych pomickach najdete v oddilu 8.

Informace o likvidaci naleznete v oddilu 13.

7.  Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Zajistéte kvalitni vétrani resp. odsavani vypard na pracovisti. Zabrante inhalaci pary nebo mlhy. Zabrarite styku
s oCima a k0zi. Pouzivejte schvédlené bezpecnostni bryle. Zamezte styku s pokozkou pouzitim ochrannych

rukavic a odévu. Dodrzujte spravné zasady primyslové hygieny.
7.2 Podminky pro bezpecné skladovani véetné neslucitelnych materiald

Skladujte vtemnu pfi teploté 2 °C— 8 °C v uzavienych originalnich obalech. Uchovavejte oddélené od potravin,

napojl a krmiv. Chrarite pred delSim pdsobenim svétla.

8. Omezovani expozice a osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Produkt neobsahuje relevantni mnozstvi materiald s kritickymi hodnotami, které je nutno monitorovat na

pracovisti.
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8.2 Omezovani expozice
8.2.1 Vhodna opatfeni - technicka kontrola

Zajistéte primérené vétrani, zvlasté v uzavienych mistnostech, a minimalizujte riziko vdechnuti par a mlhy.

Obecné zasady primyslové hygieny.
8.2.2 Osobni ochranné prostredky

Ochrana o¢i a obliceje

Pouzivejte ochranné bryle s bocnimi Stity podle normy EN 166 (EU) nebo NIOSH (USA).

Ochrana rukou

PouZivejte ochranné rukavice. Pouzivejte prostfedky chranici kdZi. Je nutno vzit v Uvahu rezisten¢ni doby,

propustnost a rychlost degradace pouzitého materialu.

Pouzivejte ochranné rukavice splnujici specifikace evropské smérnice 89/686/EHS a vysledné normy EN 374.
Material rukavic: nitrilkaucuk

Tloustka vrstvy (mm): = 0,212 mm

Rezisten¢ni doba (min): Uroven = 6

Rezistencni doba musi byt stanovena — Ize zjistit od vyrobce.

Osobni ochranné prostredky

Noste ochranny odév (napt. laboratorni plast) k ochrané proti chemikaliim. Typ ochranného odévu je nutno

vybrat podle druhu chemické latky a jeji koncentrace.

Ochrana dychacich organt

Respiracni ochrana neni nutna, je-li pfipravek pouzivan podle navodu k pouziti. Dalsi Udaje v pfipadé potreby
naleznete v normach 29 CFR 1910.134, CSA Z94.4-93 nebo EN 149 (EU).

Hygienicka opatreni

Zamezte kontaktu s pokozkou, o¢ima a s odévem. Kontaminovany odév okamzité odstrante. Po ukonceni prace

si d0kladné umyjte ruce. Uchovavejte oddélené od potravin, ndpojd a krmiv.
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8.2.3 Omezovani expozice zivotniho prostredi

Zamezit Uniku do kanalizace.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Prahova hodnota zapachu
pH

Bod tani/ bod tuhnuti

Bod varu

Bod vzplanuti

Rychlost odparovani
Hoflavost (pevna latka, plyn)
Meze vybusnosti

Tlak pary

Hustota par

Relativni hustota
Rozpustnost ve vodé
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda
Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu

Viskozita

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Vlastnosti GynTect® Mastermix
Vzhled Kapalina

Barva Prdzracna

Zapach Bez zapachu

Informace nejsou dostupné.
8,7 (x0,1)

Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.
Informace nejsou dostupné.

Informace nejsou dostupné.

9.2 Dalsiinformace

Informace nejsou dostupné.
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10. Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Citlivost na svétlo a teplo.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilni za doporucenych podminek skladovani.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Stabilni za urcitych podminek skladovani.

V pripadé pozaru mohou vznikat nebezpecné latky.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Teplo, plameny, jiskry a svétlo.

10.5 Neslucitelné materialy

Oxidacni latky a kyseliny.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Pri zvySenych teplotach akrolein, oxidy uhliku, oxidy dusiku.

V pfipadé pozaru: viz oddil 5.

11. Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych U¢incich

Udaje o toxicité latkové smési v tomto produktu nejsou dostupné. Dale uvedend prohlaseni o toxikologickém

potencialu plati pro suroviny.

Akutni toxicita

>go ml/kg

Slozky Peroralni Dermalni Pfi vdechnuti

Tris-(hydroxymethyl) LDs5o (potkan) = Informace nejsou Informace nejsou

aminomethan 5900 mg/kg dostupné. dostupné.

Glycerin LDs5o (potkan) = LDso (kralik) LDso (potkan) =
12600 mg/kg > 1000 mg/kg 570 mg/m?3

EvaGreen™ Zé&dné informace nejsou | LCso (stievle) Informace nejsou
dostupné. > 750 mg/| dostupné.

Tween 20 LDs5o (potkan) = Informace nejsou Informace nejsou
38900 mg/kg dostupné. dostupné.

Voda LDso (potkan) Informace nejsou Informace nejsou

dostupné.

dostupné.
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Mozné Ucinky na zdravi

Oci U citlivych osob mdZe zpUsobit podrazdéni odi.
Kize U citlivych osob mdze zpUsobit podrazdéni kize.
Inhalace Pfi vdechnuti m0ze byt Skodlivy.

PoZiti Skodlivy pFi poziti.

Chronicka toxicita
Mutagenni U¢inky na zarodecné buriky Informace nejsou dostupné.
Karcinogenni u¢inky Informace nejsou dostupné.

IARC  Zadna ze slozek tohoto produktu pfitomna v koncentraci alespori 0,1 % neni IARC povazovéna za

pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny lidsky karcinogen.

Reprodukéni toxicita Informace nejsou dostupné.
Specificka toxicita v cilovych organech — jednorazova expozice Informace nejsou dostupné.
Specificka toxicita v cilovych organech — opakovana expozice Informace nejsou dostupné.

Dalsi informace

Zadné.

12. Ekologické informace

Kvantitativni Udaje o ekotoxicité |atkové smési v tomto produktu nejsou dostupné. Dale uvedend prohlaseni o

ekotoxickém potencialu plati pro suroviny.
12.1 Toxicita

Ekotoxicita

Slozky produktu jsou klasifikovany jako nikoli nebezpecné pro Zivotni prostredi.
Toxicita ve vodé

Glycerin LCso (zlata rybka) = 5000 mg/!

Tween 20 LCso (jiné ryby) = 350 mg/l (24h)

K ostatnim slozkam vyrobku nejsou k dispozici zadné informace.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Informace nejsou dostupné.

12.3 Bioakumulacni potencial

Informace nejsou dostupné.
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12.4 Mobilita v pddé

Produkt je rozpustny ve vodé a m0ze se Sifit ve vodnich systémech.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Informace nejsou dostupné.

12.6 Jiné nepfriznivé UCinky

Informace nejsou dostupné.

13. Pokyny pro likvidaci

Odpad likvidujte v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy.

14. Informace pro prepravu

V dopravnich predpisech neni definovan jako nebezpecny.
Kod ADR/RID, IMDG, ICAO-TI, IATA-DGR: neni

Latka znecistujici more: neni

15. Informace o predpisech

15.1  Nafizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi, a zivotniho prostredi / specifické pravni predpisy

tykajici se latky nebo smési

Tento bezpecnostni list splfiuje pozadavky evropského nafizeni (ES)1907/2006.

Vnitrostatni predpisy

Trida ohrozeni vody: nepatrné ohrozuje vodu (WGK 1)
Dalsi relevantni predpisy

Z&dné.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo provedeno.

16. Dalsiinformace

16.1 Klasifikace a oznacovani podle smérnice (ES) 67/548/EHS nebo 1999/45/ES

Neni.
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16.2 Duvod revize
Kapitola 1.3: Zména vyrobce a zména adresy a kontaktnich Udajd na Epitype GmbH.

16.3 Znéniuvedenych standardnich vét (H a P véty), varovani a bezpe¢nostni doporuceni k textu

v oddilech 2 az 15

H31g Drazdi kdzi.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

H335 Mdze zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P305/P351 PFi zasazeni oci: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

P305/P338 Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve

vyplachovani.
16.4 Skoleni pro zaméstnance
Zakladni bezpelnostni pokyny.
16.5 Doporucené omezeni pouzivani

Souprava GynTect® je uréena k diagnostickému vyuziti in vitro, a to pouze v laboratofi. Nepouzivejte GynTect®
v domacnosti, jako farmaceuticky prostfedek ani k jinym 0celdm. Soupravu mUze pouZzivat pouze specialné

vyskoleny personal.
16.6 Dalsiinformace

Vyse uvedené informace byly ziskany peclivym hledanim nebo badanim a uvedena doporuceni predpokladaji
uvazlivé uplatnéni odborného Usudku. Poskytnuté informace nelze povazovat za vycerpavajici a slouzi pouze
jako voditko. Veskeré materidly a smési mohou predstavovat dosud neznama rizika; pouzivejte je opatrné.
Spolec¢nost Epitype nemdze ovlivnit metody, objemy latek ani podminky pouzivané v praxi a nenese proto
odpovédnost za jakékoli Skody nebo ztraty vyplyvajici ze zachazeni nebo z kontaktu se zde popsanym

produktem.

INFORMACE V TOMTO BEZPECNOSTNIM LISTU NEJSOU ZARUKOU, VYSLOVNE UVEDENOU ANI
KONKLUDENTNI, A TO ANI KONKLUDENTN[ ZARUKOU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL.



