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Poznamka Vyrobek je vyrobek definovany jako vyrobek v nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), ktery
neni klasifikovan jako nebezpeCny nebo neobsahuje Zadné latky klasifikované jako
nebezpecné, proto neni predepsan zadny bezpecnostni list podle ¢l. 31 (Pozadavky na
bezpecnostni listy).

1. Nazev latky/pripravku/predmétu a jméno spolecnosti

1.1 Nazev latky / pripravku

Nazev: SiLibeads Typ ZY-P Pharma keramické kuli¢ky

1.2  Pouziti latky / pripravku / produktu

Pouziti jako mleci kuli€ky pro oblast farmacie a pro vyrobu
ostatnich pomocnych latek.

1.3 Nazev spolecnosti

Vyrobce / Dodavatel: Sigmund Lindner GmbH
Oberwarmensteinacher Strasse 38
95485 Warmensteinach, Némecko

Telefon: 09277-9940

Fax: 09277-99499

Web: www.sili.eu

E-mail: reach@sili.eu
Odborné informace: Michael Dressler (vedouci kvality)

Reinhold Schneider (zajisténi kvality)

Dodavatel: Ginzel s.r.o.
Husovo nameésti 12 267 12
Lodénice u Berouna
Tel: 311 671768 Fax: 311 671195 Web:

www.ginzel.cz E-mail: info@ginzel.cz
Kontaktni osoba: Martin Stara (prokurista)

1.4 Tisnové volani: Tel: Ginzel, s.r.0o: +420 311 671 768
Si-Li (+49) 09277-9940

Volejte, prosim, v pracovni dobé: Pondéli - Patek : 7.00 - 16.30

2. Mozna rizika

2.1. Oznaceni, etikety
Nepodléha oznaceni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

2.2. Ostatni nebezpeci
Vyrobek neobsahuje Zadné latky s vlastnostmi PBT nebo vPvB v souladu s prilohou XIII
narizeni
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2.3. Ostatni nebezpeci
Vyrobek neobsahuje Zadné latky s vlastnostmi PBT nebo vPvB v souladu s prilohou XIII

narizeni
3. Slozeni / Indikace slozek
3.1 Latky

Neni relevantni

3.2 Kategorie

Popis: Yttrium stabilisierte Zirkonoxid-Kugeln

Soudcasti

Oznaceni Klasifikace Podil CAS-¢. EG-C.: REACH Reg.Nr.
Zirkoniumoxid Yttrium | 1acifikovano 99.70 % |64417-98-7 |264-885-7 |01-2119985905-19
stabilisiert (1)

ostatni 0.30 %

Poznamka:  Vyrobek je amorfni anorganicka pevna latka slozena z uvedenych latek. Material
ziskany tepelnym zpracovanim je inertni.

4, Opatreni prvni pomoci

4.1. Popis opatieni prvni pomoci

411 Obecné:
Znecisténé oble€eni svléknout.PFi pfetrvani potizi vyhledat I€kafe.

4.1.2 Po vdechnuti:
Zajistéte Cerstvy vzduch.

4.1.3 Po kontaktu s kzi:
Pri kontaktu s pokozkou se umyjte mydlem a vodou.

4.1.4 Po ocnim kontaktu:
MUze zplsobit podrazdéni v disledku abrazivniho Gcinku. Opatrné odstrarite Castice z
postizeného oka. Oplachnéte oko velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut., predem
odstrante kontaktni ¢ocky. V pripadé pretrvavajiciho nepohodli se poradte s oftalmologem.

4.1.5 P¥i polknuti:
V pfipadé poZiti vétSiho mnozstvi, vyhledat I1ékare.

4.2. Hlavni akutni a opozdéné priznaky a Gcinky
Nejsou k dispozici Zadné informace.

4.3. Specialni pozadavky
V pfipadé zasahu prachem ve vét§im mnozstvi muze dojit k podrazdéni sliznice, oci a
pokozky. V pfipadé pretrvavajicich potizi vyhledat Iékafe.
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5. Protipozarni opatreni

5.1. Hasivo

5.1.1 Vhodné hasivo:
Samotny vyrobek neni hoflavy ani vybusny. Proto pfizplsobte protipozarni opatteni
ekologickym pozardm.

5.1.2 Nevhodné hasici prostfedky z bezpecnostnich dtvodti:
Zadné informace

5.2. 2vlastni nebezpedi, ktera latka nebo smés predstavuije
zadné informace

5.3. Pokyny pro haseni pozaru
Pouzit ochranné prostredky proti pozaru.

6. Zvlastni opatreni

6.1 Opatreni, ochranné prostiedky a postupy, které je treba dodrzovat v
mimoradnych situacich
Vyhnéte se tvorbé prachu, nevdechujte prach.

6.2 Opatreni na ochranu zZivotniho prostredi
Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

6.3  Metody a material pro retence a Cisténi
Udrzovat Cistotu a poradek, vyhybat se tvorbé prachu

6.4 _Odkaz na jiné oddily
Osobni ochranné prostredky podle § 8.2, likvidace dle § 13.

7. Manipulace a skladovani

7.1 Ochranna opatreni — bezpecné manipulovani

7.1.1 Informace o bezpecném skladovani:
Zvysené riziko uklouznuti, predchazet tvorbé prachu.

Zptsob ochrany pred pozarem a vybuchem:
zadné udaje k dispozici, vyrobek je nehoflavy a neni vybusny

7.2  Podminky pro bezpecné skladovani
7.2.1 Pozadavky na skladovaci prostory:

nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky skladovani, uchovavat vyrobek v plvodnim a
pevné uzavieném obalu, skladovat v suchu.
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7.2.2 Pokyny pro hromadné skladovani:
tfida skladovani podle TRGS 510: LGK 13 (nehoflavé pevné latky)
Zadné nekompatibilni vyrobky.

7.3. Specifické aplikace pro konecné pouziti
Viz bod 1.2.

8. Omezeni expozice a osobni ochranné prostredky

8.1 Parametry pro monitorovani
Zejména v pripadé mechanického zpracovani s rizikem popraseni,
Mezni hodnoty, které maji byt monitorovany:

Oznaceni C.: CAS C..EG Limit Soubor predpisl

Obecna — — 10 mg/m® E AGW podle technickych pravidel
omezeni 1,25 mg/m®* A | pro nebezpecné latky (TRGS
prasnosti 900)

Slouceniny 7440-67-7 231-176-9 | 1 mg/m* E AGW podle technickych pravidel
zirkonu a vody pro nebezpecné latky (TRGS
nerozpustné 900)

SiLibeads typu Typ ZY-P Pharma obsahuji stopy radioaktivnich prvkd pfirodniho ptvodu (U + Th < 0,05%). Zafeni je pod
mezni hodnotou podle § 95 vyhlasky o radiacni ochrané pfirozené se vyskytujicich radioaktivnich latek na pracovistich 6
mSv/rok. Za béznych podminek pouZiti neni mezni hodnota ucinné davky 1 mSv/rok prekrocena podle § 46 vyhlaskou o
radiacni ochrané.

8.2. Omezeni expozice a osobni ochranné prostiredky

8.2.1 Technicka ochranna opatreni:
Pokud je vyrobek zapraseny mlze byt vyzadovana lokalni extrakce.

8.2.2 Osobni ochranné prostredky::

8. 2 2.1 Ochrana dechu:
V pripadé vystaveni prachu pouzijte ochranu dychacich cest, napf. prachova maska s
- filtrem Castic FFP2 nebo FFP3 podle normy NF EN 149.

Omezeni inhalace slouéeniny zirkonu Al,Os:- 5 mg/m? pripravku Zr po dobu 8 hodin (TWA)
podle ACGIH, DFG-MAK a OSHA
- 10 mg/m?3 pfipravku Zr po dobu 15 minut (STEL) podle ACGIH a OSHA

Omezeni inhalace amorfniho oxidu kiremicitého:

- 4 mg/m?3 podle DFG-MAK

- 6 mg/m? podle OSHA

- 10 mg/m3 po dobu 8 hodin (TWA) podle ACGIH

Za béznych podminek pouziti je zatizeni pfi zpracovani produktu nizsi nez 1 mSv/rok (1760
H/rok) (mezni hodnoty pro osoby predepsané smérnici EURATOM 96/29).

8.2.2.2 Ochrana rukou:
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Pri neustalém kontaktu s pokozkou jsou rukavice dostate¢nou mechanickou ochranou, srov.

také BGR 195
¥ Material: butyl guma 0,4 mm min. 30 min. dle DIN EN 374

8.2.2.3 Ochrana oci:
V pripadé mechanického zpracovani jsou vhodné bezpecnostni bryle dle DIN 58211, DIN EN

| /J 166

8.2.2.3 Ochrana obleceni: bézny pracovni odév je dostacuijici

8.2.2.4. Obecna opatreni v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pFi praci:
Nevdechujte prach. Vyhnéte se kontaktu s ocima. Pfi praci nejist, nepit a nekoufit.
Dodrzovat hygienu rukou (oplachovat Cistou vodou).

8.2.3. Vliv na Zivotni prostredi
Viyrobek neni nebezpecny pro Zivotni prostiedi, dodrzeni opatreni pro ochranu zivotniho
prostredi jsou dostacujici.

8.2.4 Omezeni v ramci koncovych uzivatelti
zadna zvlastni ochranna opatfeni nejsou znama, protoze vyrobek neni k dispozici
soukromym koncovym uzivatellm.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Obecné informace

Fyzicky stav: téleso (kulicka)
Tvar: kulaty

Zapach: bez zapachu
Barva: hnédozluta

9.2 Dilezité informace o zdravi, ochrané Zivotniho prostiedi a bezpecnosti

hodnota pH: -

bod tani/rozsah tani: mezi 2100 - 2500 °C
bod varu/rozsah varu: -

bod vzplanuti: -

teplota vzniceni: -

samovzniceni: -

(pevnd/plynnad)

oxidacni vlastnosti: -

nebezpedi vybuchu: -

tlak par: zanedbatelny

mérna hmotnost: 6,13 kg/dm?3

objemova hustota: mezi 3,66 - 3,83 kg/dm?
rozpustnost ve vodé: ve vodé nerozpustné
rozdélovaci koeficient n-oktanol/-

voda (pow):

hustota par: neni pouzitelna

rychlost odparovani: -
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9.3 Dalsi informace
Nejsou vyzadovany zadné dalsi informace o parametrech tykajicich se bezpecnosti.

10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Neni reaktivni za stanovenych podminek pouziti a skladovani.

10.2. Moznost nebezpecnych reakci
Pri spravné manipulaci a skladovani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.3. Nebezpecné produkty k dispozici Zadna data

11.Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych tucincich

Toxikokinetika a distribuce: k dispozici Zadna data
11.1.2 Akutni toxicita: k dispozici Zadna data

11.1.3 Ziravé a drazdivé Gcinky:
Prach m{ze mechanicky drazdit pokozku a sliznici, o¢i a dychaci organy.

11.1.4 Sensibilizujici Gcinky:
Nejsou znamy zadné senzibilizujici G¢inky na klzi a dychaci organy.

Toxicita pro specifické organy s jednim nebo opakovanym prijmem:
Nejsou znamy zadné organotoxické Ucinky.

Karcinogenita, mutagenita a reprodukcni toxicita:

Nejsou znamy zadné karcinogenni, mutagenni nebo reprotoxické ucinky.
12. Environmentalni tvrzeni
12.1 Toxicita k dispozici Zadna data

12.2 Trvalost a rozlozZitelnost
Vyrobek je nerozpustny a anorganické latky, které obsahuje, nejsou biologicky dostupné.

12.3. Biokumulace
Vyrobek je nerozpustny a anorganické latky v ném obsazené nejsou biologicky dostupné,
takze nejsou bioakumulativni.

12.4 Reakce v pidé

12.5 Vysledky hodnoceni PBT a vPvB
Vyrobek neobsahuje zadné latky PBT ani vPvB podle kritérii prilohy XIII nafizeni.
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12.6 Ostatni nepriznivé ucinky
Potencial poskozovani ozonové vrstvy a sklenikovy efekt nejsou znamy.

Ekologické nebo ekotoxikologické idaje nejsou k dispozici. Ohrozeni zivotniho prostredi
s bezpe¢nou manipulaci a likvidaci vyrobku.

13. Pokyny k likvidaci

13.1 Procesy zpracovani odpadu
Vyrobek nevytvari odpad, ktery vyzaduje monitorovani v souladu s nafizenim (EU) ¢.
1357/2014. Pri odstranovani odpadd je tfeba dodrzovat vnitrostatni pravni predpisy a
mistni predpisy.

13.1.1 Vyrobek
Rezidua by méla byt pokud mozno znovu pouZzita.

13.1.2 Nevycisténé obaly
Doporuceni: nekontaminované obaly Ize znovu pouzit.

14. Informace o prepravé

14.1 Cislo OSN nerelevantni
14.2 _Radné oznaceni OSN pro prepravu nerelevantni
14.3. Tridy dopravnich rizik nejsou nerelevantni
14.4. Obalova skupina nerelevantni
14.5 _Nebezpecdi pro zivotni prostredi viz bod 14

14.6. _Zvlastni opatreni pro uzivatele naleznete v oddile 7

14.7 _Hromadna preprava v souladu s prilohou II
umluvy MARPOL nerelevantni dle kodexu IBC

Poznamka: zbozi ve smyslu ADR/RID/ADN/GGVSEB, ICAQ/IATA, IMDG neni nebezpetné

15. Pravni predpisy

15.1 _PoZadavky na bezpecnost, zdravi a Zivotni prostredi/zvlastni pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

15.1.1 Pravidla EU
Klasifikace a oznaceni: zadné, dle smérnice (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) a dalSich predpisd EU

15.1.2 Vnitrostatni predpisy
Klasifikace a oznacovani:Zadné podle vyhlasky o nebezpecnych latkach (GefStoffV) nebo
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15.2

16.

16.1

16.2

podle jinych znamych vnitrostatnich predpist
Omezeni zaméstnanosti:Zadna podle GefStoffV, JArbSchG nebo MuSchV

Vyhlaska o nebezpecnych udalostech: vyrobek nepodléhd nafizeni o nebezpecnych
udalostech

Trida nebezpetnosti vody: Zadny WGK, neni nebezpecny pro vodu podle AwSV.

Posouzeni chemické bezpecnosti

Posouzeni chemické bezpecnosti vyrobku nebo jeho soucasti neni k dispozici.

Dalsi informace

Doporucena omezeni pouzivani

Keramické kulicky SiLibead typu ZC 6.1 neni hracka, ochrana pred détmi. Dalsi prodej jako
fotografie, vyZzaduje posouzeni shody v EU a dodrZovani zakonnych pozadavkd
distributorem. Vyslovné poukazujeme na to, ze posouzeni shody v tomto smyslu jsme
neprovedli.

Dalsi informace

Viyrobce: Sigmund Lindner GmbH
Oberwarmensteinacher Strasse 38
95485 Warmensteinach, Némecko
Telefon: 09277-9940
Fax: 09277-99499
Web: _www.sili.eu

Kontaktni osoby pro informace Udo Weber
Dr. Achim Miiller

Dodavatel: Ginzel s.r.o.
Husovo nameésti 12 267 12
Lodénice u Berouna
Tel: 311 671768 Fax: 311 671195

www.ginzel.cz E-mail: info@ginzel.cz

Kontaktni osoba: Martin Stara (prokurista)
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16.4 Pouzité zkratky

A: prach/vdechnuti
ADR: Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni prepravé nebezpecénych véci)

AGW: Limitni hodnota expozice na pracovisti podle TRGS 900

CAS: Chemical Abstracts Service (divize Americké chemické spolec¢nosti)

CLP: Klasifikace, oznacovani a baleni latek a smési

DPD: Smérnice 1999/45/EWG (Pokyny pro pfipravu)

DSD: Smérnice 67/548/EWG (Smérnice k produktu)

E: vdechnuti prachu

GHS: Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek

IATA: Mezinarodni sdruZeni pro leteckou dopravu

ICAO: Mezindrodni organizace pro civilni letectvi

IMDG: Mezinarodni namofini kodex pro nebezpecné zbozi

MAK: Maximalni koncentrace pracovisté vyzkumné nadace (DFG)

PBT: Perzistentni, bioakumulativni a toxické latky

NARIZENI: Natizeni o registraci, hodnoceni (hodnoceni), povoleni (povoleni) a omezeni (omezeni)
chemickych latek.

RID: Pfedpisy tykajici se mezinarodni Zelezni¢ni pfepravy nebezpecnych véci

TRGS:Technicka pravidla pro nebezpecné latky

vPVB: Velmi perzistentni a velmi bioakumulativni latky

VwVwS: Administrativni regulace pro nebezpecné latky, nyni AwSV

WGK: Trida nebezpecénosti vody

16.5 Poznamky

Informace v tomto bezpecnostnim listu odpovidaji v dobé tisku poslednim aktualizacim. Tyto
informace jsou urceny k tomu, aby vam poskytly Udaje o bezpecné manipulaci s vyrobkem
uvedenym v tomto bezpecnostnim listu béhem skladovani, zpracovani, prepravy a likvidace.
Informace nelze prenést na jiné produkty. Bezpecnostni list je vyhradné vazan pouze a jen pro
tento produkt, neni-li vyslovné uvedeno jinak.

Datum revize: 05.11.2021
Zména revize: Zména nazvu produktu (bod 9.2)
Nahrazuje verzi: MSDS SiLibeads Typ ZY-Pharma, verze 1/2019
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