SYN EX BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE

Easy Diagnostics for Life

Kéd produktu: F-QUA-341] Verze : 03 | Datum : 24/01/2019

BEZPECNOSTNI LIST

1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLECNOSTI

1.1. Nazev a reference
BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE
ref. 1030002
BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE BSX
ref. 1030002_BSX

1.2. Pouziti

BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro detekci polysacharidd
stén tobolky ve vzorcich moci nebo mozkomisniho moku na pomoc pfi detekci infekce Streptococcus
pneumoniae. Tento produkt je uréen pouze pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky in vitro.

1.3. Identifikace spolecnosti

Biosynex Tel.: 0033 388 78 78 87
22, boulevard Sébastien Brant Fax: 0033 388 78 76 78 67400
ILLKIRCH - GRAFFENSTADEN E-mail: client.pro@biosynex.com

Internet: www.biosynex.com

1.4. Tisfiové volani
Evropské Cislo tisriového volani: 112

Toxikologické informacni stfedisko
Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2; Tel: +420 224 919 293; +420 224 915 402

1. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace smési

Vyrobek obsahuje azid sodny v pufru, v koncentraci < 0,1 %. TakZe podle

klasifikaénich pravidel z natizeni 1272/2008 (CLP), tento produkt neni nebezpecny. Informace o

azidu sodném pritomném ve vyrobku jsou uvedeny v ¢astech 2.3 a 3.

Vyrobek obsahuje i nékteré latky Zivoc¢isného plvodu. Doporucuje se proto s nim zachazet podle pohodinych
postupl vzhledem k infekénimu materialu.

2.2 Prvky Stitku
Pokud jde o nafizeni 1272/2008, neni vyzadovano zadné zvlastni prohlaseni, protoze vyrobek neni
povazovan za nebezpecny.

2.3 Dalsi nebezpecnost (souvisejici s azidem sodnym)

| v malém mnozstvi miZe azid sodny reagovat s olovénym a médénym potrubim za vzniku vysoce
vybusnych azid(l kovi. Azid sodny se také rychle vstiebdava kizi.
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2. SLOZENI / INFORMACE O SLOZENI

3.1. Informace o pfipravku
Viz popis nebezpecnych a nikoliv nebezpecnych soucasti

3.2 Nebezpecné slouceniny:

Koncentrace Klasifikace nebezpecnosti

Popis Cislo CAS - Cislo Einecs Pivod v produktu a véty o nebezpednosti*

Akutni toxicita 2,

Akutni toxicita pro vodni
prostredi 1, Chronicka
toxicita pro vodni prostredi 1
H300, H410

Azid sodny 26628-22-8 | 247-852-1 Chemicky <0,1%

*Uplné znéni H-vét a R-vét uvedenych v této &asti viz oddil 16

3.3 Slouceniny nikoliv nebezpecné:
Pruh: Sklenéné a celulézové vlakno
Nitrocelulézova membrana
Anti S. pneumoniae CWPS Ab
Anti S. pneumoniae CWPS Ab ve spojeni s ¢asticemi koloidniho zlata
Anti 1gG protilatky

Redidlo: Solny roztok obsahujici Na2HPO4, NaN3, Tween 20 a BSA

Baleni: Sacky z hlinikové félie
Vysousedla

3.4. DGvérné slouceniny

Neni k dispozici
3. OPATRENI PRVNi POMOCI

Obecné informace: Poradte se s Iékafem. Ukazte tento bezpecnostni list oSetfujicimu lékafi.

Po inhalaci: Vyvedte na Cerstvy vzduch.
PFi obtizném dychani podejte kyslik. Poradte se s |ékafem.

Po zasaZeni kiiZe: Oplachujte vodou po dobu alespori 15 minut. Pokud se podrazdéni
prodluzuje, poradte se s Iékarem.

Po zasaZeni o¢i: Oplachujte vodou po dobu alespor 15 minut. Pokud je to mozné, vyjméte

kontaktni ¢ocky. Pfi dlouhodobém podrazdéni vyhledejte Iékare.
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Po poziti: Vyplachnéte Usta. Kontaktujte toxikologické kontrolni stfedisko.
5. PROTIPOZARNI OPATRENI
Vhodna hasici opatieni: Z4adna zvlastni opatieni. Pfizplisobte opatieni prostredi.
Hasici opatieni, kterym se vyhnout: Zadna zvlastni opatfeni
Zvlastni riziko: Oxidy sodiku, Zadné dalsi zvlastni riziko
Specialni ochranné prostiedky
pro haseni pozaru: V ptipadé potreby pouZivejte dychaci pfistroj.
6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

V ptipadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za hygienu a bezpecnost.

6.1. Opatreni pro individualni ochranu:
Pouzivejte laboratorni plast a rukavice.

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Nevhazujte fedidlo do dfezu.

6.3. Opatieni pro uklid a sbér odpadu:
Test shromaZdujte do nadob podle Uredniho predpisu.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI
7.1. Bezpecnostni opatieni pro bezpe€¢nou manipulaci:
Pouzivejte individudlni ochranné prostredky (laboratorni plast a rukavice) pro manipulaci s biologickymi

latkami

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani, v€etné pripadnych neslucitelnosti:

Informace o skladovani v jednom spolec¢ném skladu: Zafizeni musi byt skladovano
mezi2a30°C
Dalsi informace o podminkach skladovani: Chrarite pred mrazem

7.3. Zvlastni poutiti:
Pouze pro profesionalni pouziti in vitro, Viz navod k pouZiti.
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8. KONTROLA EXPOZICE A OSOBNi OCHRANNE POMUCKY

8.1. Hranice expozice:
Azid sodny: VLE = 0,3 mg/m? Azid
sodny: VME = 0,1 mg/m?

8.2. Individualni kontrola expozice:

Respiracni expozice Ne
Rucni expozice

Expozice oci Ne
Expozice klze Plast

8.3. Kontrola expozice prostiedi:

Doporucuji se rukavice

Sbirejte mérku a pufr do nddob v souladu s oficidlnim mistnim pfedpisem.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Obecné informace:

Prouzek | Redidlo

Skupenstvi pevné | kapalina
Barva bily bezbarvy
Zapach Nenik | Nenik

dispozici| dispozici

9.2. Dilezité informace tykajici se zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostiedi:

pH neutrdlni

Bod varu/rozmezi Neni k dispozici
Bod tani/rozsah Neni k dispozici
Zapalnost Zadny

Mez vybusnosti Zadny

Teplota vzniceni Neni k dispozici
Samovzniceni Neni k dispozici
Klimax Neni k dispozici
Nebezpeci vybuchu Neni k dispozici
Mez vybusnosti Neni k dispozici
Relativni hustota par 20 °C Neni k dispozici
Hustota pfi 20 °C Neni k dispozici
Rozpustnost ve vodé pfi 20 °C Neni k dispozici

9.3. Dalsi informace
SODIK

Stranka 4/7



SYN EX BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE

Easy Diagnostics for Life

Kéd produktu: F-QUA-341] Verze : 03 | Datum : 24/01/2019

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Chemicka stabilita:
Zadny rozklad pfi pouziti podle specifikaci

10.2. Reaktivita:
Vyhnéte se kontaktu s kyselymi roztoky a slouceninami kovu

10.3. Podminky, kterym je tfeba se vyhnout:
Chrarite prfed mrazem

10.4. Nekompatibilni materialy:
Halogenované uhlovodiky, kovy, kyseliny, chloridy kyselin

10.5. Nebezpecné produkty rozkladu:
Pary chléru, kyseliny chlorovodikové, kyseliny hydrazové mohou vznikat v zanedbatelném mnozstvi.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

OkamZité ucinky na zdravi: MozZnost podrazdéni pfi extrakci kontaktniho pufru
s k(iZi a o¢ima: Dukladné oplachnéte. Moznost
podrazdéni pfi potziti extrakce pufru: Kontaktujte
toxikologické informacni stfedisko.

Rozdilné a chronické ucinky na zdravi: Nejsou k dispozici Zadna data
Senzibilizace: Nejsou k dispozici zadna data
Karcinogenita: Nejsou k dispozici z4dna data
Mutagenita:

Nejsou k dispozici Zddna data

Nejsou k dispozici Zddna data

Zadné vice znamé Gcinky, nez jsou popsany ve vétach
0 nebezpecnosti.

Toxicita pro reprodukci:

Specifické ucinky jednotlivych sloucéenin:

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1. Toxicita
Toxicita azidu sodného pro perloocky a jiné vodni bezobratlé:
EC50 - Daphnia pulex (vodni blecha) - 4,2 mg/| - 48 h

12.2. Perzistence a degradace
Nejsou k dispozici Zadna data

12.3. Bioakumulacni potencial
Nejsou k dispozici Zddna data

12.4. Mobilita v padé
Nejsou k dispozici Zddna data
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12.5. Vysledky PBT a vPvB hodnoceni
Nejsou k dispozici Zadna data

12.6. Dalsi nezadouci tcinky
Vysoce toxicky pro vodni organismy s trvalymi ucinky

13. LIKVIDACE

Produkty - doporuceni:
Likvidace musi byt provedena v souladu s ufednim predpisem o vyrazeni lékarskych vzork(.

Necisty obal - doporuceni:
Musi byt rozlozen spole¢né s domovnim odpadem.

14. INFORMACE O PREPRAVE

Vzhledem ke svému sloZeni se na vyrobek nevztahuje nafizeni o prepravé nebezpecnych vyrobka.

Namotni doprava IMDG: Bez omezeni
Pfeprava po silnici ADR: Bez omezeni
Pfeprava vlakem OACI/IATA: Bez omezeni
Leteckd doprava RID: Bez omezeni

15. REGULACE

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi / pravni pfedpisy specifické
pro danou latku nebo smés:

Znaceni vyrobk( je v souladu se smérnici 98/79//ES. Neni vyzadovano zadné zvlastni vystrazné

oznaceni. Tento bezpedénostni list je v souladu s poZadavky nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Na zakladé nasich soucasnych znalosti neni nutny zadny symbol.
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16. DALSI INFORMACE

Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni uvedené v ¢asti 3

Standardni véta o Popis

nebezpecnosti

H300 Smrtelny pfi poziti

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi ucinky
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti

H319 ZpUsobuje vainé podrazdéni oci

H411 Toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi ucinky

Str. 273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi

P305 + P351 + P338

PRI ZASAZEN{ OCl: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte

kontaktni ¢ocky, jsou-li pfitomny a lze-li to snadno provést. Pokracujte ve

vyplachovani.

Vyrobek je uréen pro in vitro diagnostiku a je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky.
BIOSYNEX® S. PNEUMONIAE neobsahuje zadné nebezpecné latky nad limity stanovené
INRS (<0,3 mg/m3). Toxické riziko je pak vyrazné snizeno a pfijatelné. Informace v tomto dokumentu
jsou zaloZeny na stavu nasich soucasnych znalosti o produktu. Tento dokument je vypracovan v souladu
s pravidly a nafizenimi REACH 1907/2006/ES a ¢lankem 31 ze smérnice 2001/58/ES.

Historie (zmény)

Revize Datum

Cast | Davod/zmény

01 15/03/2016 Nelze pouzit, novy produkt
02 10/04/2019 Nova Sablona
03 10/06/2021 1. Ptidani varianty BSX
04 06/12/2022 2.1 Odstranéni ptipravku Triton
3.2
12.1
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