BEZPECNOSTNI LIST Mast

Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

CAST 1. Identifikace latky/smési a spole¢nosti

1.1. Néazev vyrobku
Nazev Produktu: MASTDISC™ ID Disky pro detekci B-laktamaz typu AmpC a Sirokospektrych

B-laktamaz (ESBL)
Kéd produktu: D68C

1.2. Urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Doporucené pouZziti: Pouze pro in vitro diagnostiku
Nedoporudena pouziti: N/A

1.3. Informace o poskytovateli bezpeCnostnich lista

Vyrobce: Mast Group Ltd., Mast House, Derby Road, Bootle, Merseyside, L20 1EA, UK.
Tel.: +44 (0) 151 933 7277, Fax: +44 (0) 151 944 1332 (pouze v pracovni dobg)
E-mail: uksales@mastgrp.com, web: www.mastgrp.com.

Dodavatel: GALI spol. s r.0., Ke Stadionu 179, Semily 513 01
Telefon: +420 481 689 050, Fax: +420 481 689 051
E-mail: info@qali.cz, Web: www.qgali.cz
Informace o bezpeénostnim listu: info@gali.cz

CAST 2. Identifikace rizik

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Kritéria dle EC 1272/2008 (CLP): Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny dle EC 1272/2008
(CLP).
Fyzikalni rizika: Na zaklad¢ dostupnych informaci nevykazuje tento produkt zadna fyzikalni rizika.
Zdravotni rizika: Na zaklad¢ dostupnych informaci nevykazuje tento produkt zadna zdravotni rizika.
Ekologicka rizika: Na zaklad¢ dostupnych informaci nevykazuje tento produkt zadna ekologicka
rizika.

2.2. Udaje na §titku

Piktogram: N/A

Signalni slovo: N/A

Udaje o nebezpecnosti: N/A
Bezpec¢nostni pokyny: N/A

2.3. Klasifikace dle normy EU 67/548/EEC nebo 1999/45/EC

Symbol nebezpeénosti: N/A
R-véta(y): N/A
S-veta(y): N/A

2.4. Ostatni rizika
N/A
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BEZPECNOSTNI LIST
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Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

CAST 3. SloZeni/informace o slozkach

SloZeni: Soubor cartridgi, které obsahuji papirové disky s obsahem cefpodoximu, cefpodoximu + ESPL
inhibitoru, cefpodoximu + AmpC inhibitoru, cefpodoximu + ESBL inhibitoru + AmpC inhibitoru —

V inertnim nosici.

Nebezpecné slozky:

Slozka CAS-¢islo EC-¢islo Koncentrace CLP Kilasifikace - 1272/2008/EC 67/548/EEC Klasifikace
Podrazdéni dychacich cest (kat. 1), H334
T iehon e st ST |ty sz 05 i o
Cefpodoxim 80210-62-4 10 pg/disk potge. v podrazdéni pii vdechovani
Podrazdéni kize (kat. 1), H317 Mige | 2 P Stykus kizi
vyvolat alergickou kozni reakci.
Podrazdéni oéi (kategorie 2), H319
Zplsobuje  véiné podrazdéni oci: . I
Podrazdéni dychacich cest (kat. 1), H334 | X1, - zdravi Skodlivy, Xi
AmpC inhibitor PH vdechovéni mife vyvolat piznaky | draZdivV. R36, drazdl ofi
PY INMIDHOT 1 61177-455 | 262-640-9 | <1 mg/disk ' 4 PHznaky | p4> / 43, Mase vyvolat
(1:1 mix) alergie nebo astmatu nebo dychaci (ax .
potize; podrazdéni pfi vdechovéni
Podrésdéni kiite (kat. 1), H317 Mage | 2 P1 Stykuskiz
vyvolat alergickou kozni reakci.

CAST 4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis pokynu pro prvni pomoc

Vseobecné pokyny: Kontaktujte 1ékate. Lékafi piedlozte tento bezpecnostni list.
P¥i kontaktu s ofima: Ihned dikladné omyvejte oko proudem ¢isté vody po dobu 10 az 15 minut.
Vyndejte z o¢i kontaktni cocky pro lepsi omyti. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékatrskou

pomoc.

P¥i kontaktu s pokoZkou: Dikladné pokozku omyjte mydlem a tekouci vodou. Pokud podrazdéni
pokozky pfetrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.
P¥i poziti: Vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody. Pokud se necitite dobte, vyhledejte 1€kafskou

pomoc.

Pii vdechnuti: Postizenou osobu ihned pfemistéte z kontaminovaného prostiedi na dobte vétrané
misto. Pokud obtize pretrvavaji, ihned kontaktujte 1ékare.

4.2. Nejcastéjsi symptomy a efekty - akutni a opoZdéné

Z4dné Gdaje nejsou k dispozici.

4.3. Pokyny tvkajici se okamzité lékarské pomoci a zvlaStniho oSetfeni

Zadné udaje nejsou k dispozici.
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BEZPECNOSTNI LIST Mast ‘

Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

CAST 5. ProtipoZarni opatieni

5.1. Hasici média

Doporucend hasici média: Vodni sprej, CO., péna, suchy prasek.

Hasici média, ktera nesmé&ji byt pouzita z bezpecnostnich dtvodu: N/A

5.2. Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z prritomné latky nebo smési

Hoftlavy material. Tepelny rozklad mize vést ke vzniku drazdivych plynu a par.

5.3. Pokyny pro osoby hasici pozar

Pti haseni pouzivejte odpovidajici ochranu dychacich cest. Kontaminovanou vodu, ktera byla pouzita
pro haseni, zlikvidujte dle platnych ptedpisii. Nevylévejte ji do odpadu. Pokud je to bezpecné,
odstrante neposkozené predméty z bezprostiedni blizkosti postizeného prostoru.

5.4. Dopliiujici informace

N/A

CAST 6. Opatieni v p¥ipadé nahodného uiniku

6.1. Opatieni pro ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Pouzivejte ochranny odév a rukavice. Zajistéte dostatecné odvétravani. Zabraiite vzniku prachu.

6.2. Opatreni na ochranu Zivotniho prostiedi

Zabraiite uniku do pidy povrchovy a podzemnich vod ¢i kanalizace. Zabezpecte kontaminovanou
vodu, ktera byla pouzita pro ¢isténi, a ekologicky ji zlikvidujte. V piipade uniku plynu ¢i uniku do
kanalizace nebo pii kontaminaci puady ¢i vegetace, uvédomte piislusné spravni organy.

6.3. Metody pro omezeni uniku a material pro ¢iSténi

Uttete ¢i vakuove odsajte unikly material. Umistéte ho do odpovidajiciho obalu uréeného pro
ekologickou likvidaci. Zabrarte vzniku prachu.

6.4. Dalsi informace

N/A

Stranka3z8



BEZPECNOSTNI LIST Mast ‘

Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

CAST 7. Manipulace a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpecné zachazeni

Vyhnéte se kontaktu s pokozkou, obleCenim a o¢ima. Pfi praci nejezte a nepijte. Vyhnéte se kontaktu
S vypary a jejich inhalaci. Zabraiite vzniku prachu. Pfi manipulaci s produktem pouzivejte pinzetu.

7.2. Podminky pro bezpec¢né skladovani, véetné neslucitelnvch latek a smési

Skladujte pti 2 — 8 °C. Uchovavejte v dikladné uzavienych obalech. Chraiite pted pfimym slune¢nim
zafenim a vlhkem.

7.3. Zvlastni opatieni pro pouziti

Tento produkt je uréen pouze pro laboratorni pouziti a mize byt pouzit pouze odborné proskolenym
laboratornim personalem.

CAST 8. Omezeni expozice / osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

Slozky s kontrolnimi parametry pracovniho prostoru: Produkt neobsahuje Zadné slozky s limitnimi
hodnotami expozice.

8.2. Omezeni expozice

Technické kontroly: N/A

Osobni ochranna opati‘eni: T¢lesna ochrana: Standardni mikrobiologicky laboratorni plast.
Ochrana oci/obli¢eje: ~ Ochranné bryle s bo¢nimi ochrannymi §tity dle
EN 166.
Ochrana pokozky a rukou: Ochranné rukavice v souladu s EN 374.
S produktem by mélo byt zachazeno pomoci
pinzety.
Ochrana dychacich cest: V piipadé potfeby pouzijte ochranny respirator
typu P1 EU EN 143.
Obecna hygienicka opatfeni: S produktem manipulujte v souladu se zdsadami spravné laboratorni prace. Po
préci si diikladné omyjte ruce.
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BEZPECNOSTNI LIST Mast

Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

CAST 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickvch vlastnostech

Fyzikalni a chemické vlastnosti Hodnota
Bilé disky

Vzhled a barva z filtra¢niho papiru,
pramér 6 mm

Zapach Bez zapachu

Prahova hodnota zapachu N/A

pH N/A

Bod tani/bod tuhnuti N/A

Bod varu a rozmezi varu N/A

Bod vzplanuti N/A

Rychlost odparovani N/A

Hoflavost (pevné latky, plyny) N/A

Horni / spodni limity hoflavosti nebo vybusnosti N/A

Tlak pary N/A

Hustota par N/A

Relativni hustota N/A

Rozpustnost ve vodé N/A

Rozpustnost v oleji N/A.

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol / voda N/A

Samovzniceni N/A

Teplota rozkladu N/A

Viskozita N/A

Vybusné vlastnosti N/A

Oxidativni vlastnosti N/A

9.2. Ostatni informace

N/A

CAST 10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Z4dné nebezpeti reaktivity.

10.2. Chemicka stabilita

Z4dné nebezpeéné reakce, pokud je s produktem zachazeno dle doporuéeni a pokud je produkt
skladovan dle pozadavkd.
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Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

10.3. Moznost vzniku nebezpecénvych reakci

N/A

10.4. Podminky, kterych je tireba se vyvarovat

Vyhnéte se pfimému kontaktu se zdroji tepla. Zabranite vzniku prachu.

10.5. Nekompatibilni materialy

Nejsou znamy.

10.6. Nebezpeéné rozkladné produkty

Zadné pti pouzivani za norméalnich podminek.

CAST 11. Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych uéincich

Obecné informace: Na zakladé znamych a dostupnych informaci neptedstavuje tento produkt zadné
riziko akutni toxicity.

11.2. Toxikologicka data jednotlivvch komponent

a) Akutni toxicita: AmpC inhibitor: LD50 ustné, krysa — 7936 mg/kg
b) Podrazdéni pokozky: neni ur¢eno
€) Vazné poskozeni o¢i/leptavost: neni uréeno
d) Podrazdéni dychacich cest a pokozky: neni uréeno
e) Mutagenita zarode¢nych bunék: neni uréeno
f) Karcinogenita: IARC: Zadna ze slozek tohoto produktu neni p¥itomna v mnoZstvi vy$$im
nebo rovnajicim se 0,1% z celkového obsahu.
g) Reprodukéni toxicita: AmpC inhibitor: Gstné, krysa — efekt na novorozena mlad’ata, snizeny
prirtstek jejich hmotnosti.
AmpC inhibitor: intravendzné, krysa — efekt na embryo ¢i plod —
zakrnély plod, fetotoxicky.
h) Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) jednorazova expozice: neni uréeno
i) Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) opakovana expozice: neni ur¢eno
j) Nebezpetnost pii vdechnuti: neni uréeno
k) Potencialni u¢inky na zdravi: Inhalace — Muze byt Skodlivy, pokud je produkt inhalovan.
Mize zpuasobit podrazdéni dychacich cest.
Poziti — Muze byt skodlivy po poziti.
Pokozka — Muze byt Skodlivy pii absorpci pies pokozku. Mize
zpusobit podrazdéni pokozky.
Oc¢i — Muize zplsobit podrazdéni oci.
Dle naSeho nejlepsiho védomi, nebyly chemické, fyzikalni a toxikologické vlastnosti dtikladné
zkoumany.
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BEZPECNOSTNI LIST Mast

Group

Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

RTECS: AmpC inhibitor, RN6802700

CAST 12. Ekologické informace

12.1. Toxicita
Tento produkt neni nebezpecny pro zivotni prostiedi. Produkt je rozlozitelny v odpadnich vodach.

12.2. Pretrvavani a rozlozitelnost

Rozlozitelny.

12.3. Bioakumula¢ni potencial

N/A

12.4. Mobilita v pidé

N/A

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

N/A

12.6. Jiné nepriznivé ucinky

N/A

CAST 13. Pokyny k likvidaci

Nakladani s odpady: Odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi a narodnimi predpisy.
Kontaminovany odpad zlikvidujte dle platnych mistnich mikrobiologickych
predpist.

CAST 14. Informace o pi‘epravé

14.1. UN Cislo
ADR/RID: IMDG: IATA: Neni nebezpecny pro piepravu.

14.2. UN znaceni pro piepravu

ADR/RID: IMDG: IATA: Neni nebezpecny pro piepravu.
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BEZPECNOSTNI LIST Mast
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Dle Natizeni (EC) &islo 1907/2006
Datum revize: 10/08/2017
Cislo verze: SDS285 v04

14.3. Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu

ADR/RID: IMDG: IATA: Neni nebezpecny pro piepravu.

14.4. Obalova skupina

ADR/RID: IMDG: IATA: Neni nebezpecny pro piepravu.

14.5. Nebezpeénost pro Zivotni prostiedi

ADR/RID: IMDG: IATA: Neni znama.

14.6. Zvlastni bezpecénostni opatieni pro uzivatele

N/A

CAST 15. Informace o piedpisech

15.1. Bezpecnostni, zdravotni a ekologické prredpisy, vztahujici se k latce nebo smési

N/A

15.2. Posouzeni chemické nebezpecénosti

Zadné. Zpravy o posouzeni chemické bezpeénosti se u smési / produkti IVD nevyzaduji.

CAST 16. Dalsi informace

Datum vzniku prvni verze dokumentu: 06/04/2009

Divod pro zménu dokumentu: Aktualizovano v souladu s natizenim (EC) ¢islo 1907/2006 z dtivodu
zaClenéni CLP Klasifikace — natizeni (EC) ¢islo 1272/2008.

Informace uvedené vtomto bezpecnostnim listu jsou zalozeny na naSich nejlepSich aktualnich
zkuSenostech a znalostech, a to k vy$e uvedenému datu vydani tohoto dokumentu. Tyto informace se
vztahuji vyhradn€ k produktu, jehoz se tento dokument tykd. Tento dokument neposkytuje zadné
zaruky, tykajici se kvality vySe uvedeného produktu. Je povinnosti uZivatele, aby zajistil takové
podminky pii pouzivani tohoto produktu, kdy tyto informace budou pfimétené a ucelné aplikovatelné s
ohledem na specifické zamyslené pouziti produktu.

Tento bezpecnostni list rusi a nahrazuje vsechny jeho predchazejici verze.
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