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1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLEČNOSTI 

1.1. Název a reference 
Biosynex® Mycoplasma 
Ref: 1030007 

 
1.2. Použití 

Biosynex® Mycoplasma je diagnostický lékařský test in vitro pro kvalitativní detekci, orientační 
stanovení počtu a testování citlivosti na antibiotika UU (Ureaplasma urealyticum) a MH 
(Mycoplasmahominis) v lidském urogenitálním traktu. 

 
1.3. Identifikace společnosti 

Biosynex Tel.: 0033 388 78 78 87 
22, boulevard Sébastien Brant Fax: 0033 388 77 90 68 67400  
ILLKIRCH - GRAFFENSTADEN E-mail: client.pro@biosynex.com 

Internet: www.biosynex.com 

1.4. Tísňové volání 
Evropské číslo tísňového volání: 112 

 
Toxikologické informační středisko 
Na Bojišti 1, 120 00 Praha 2; Tel: +420 224 919 293; +420 224 915 402 
 

2. IDENTIFIKACE NEBEZPEČNOSTI 

2.1 Klasifikace směsi 
 

➢ Klasifikace podle nařízení (ES) č. 1272/2008 [EU-GHS/CLP] 
Tento výrobek není nebezpečnou směsí ve smyslu nařízení 1272/2008. 
Výrobek obsahuje i některé látky živočišného původu. Doporučuje se proto s ním zacházet podle 
pohodlných postupů vzhledem k infekčnímu materiálu. 

 
2.2 Prvky popisku 
Pokud jde o nařízení 1272/2008, není vyžadováno žádné zvláštní prohlášení, protože výrobek není 
považován za nebezpečný. 

 
➢ Označování podle nařízení (ES) č. 1272/2008 [CLP] 
Není třeba 

➢ Dle evropské směrnice 67/548/EHS v platném znění. 
Není třeba 
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2.3 Další nebezpečí 
N.A 

 

3. SLOŽENÍ / INFORMACE O SLOŽENÍ 

3.1. Informace o produktu 
Viz popis nebezpečných a nikoliv nebezpečných součástí 

 
3.2. Nebezpečné složky: 

Popis 
Číslo 
CAS 

Číslo  
Einecs 

Původ 
Koncentrace 
v konečném 

produktu 

Klasifikace nebezpečnosti a věty 
o nebezpečnosti* 

 
 
 

Chlorid vápenatý 

 

 
10043- 
52-4 

 
 
 

233-140-8 

 
 
 

Chemický 

 
 
 

0,009 % pufru 

 
 

Podráždění 
očí 2, H319 

 

 
Hydrochlorid 
cysteinu 

 
 
 

52-89-1 

 
 
 

200-157-7 

 
 
 

chemický 

 
 

0,1868 % z 
Lyofilizované

ho prášku 

 

 
Podráždění kůže 2, H315; Podráždění 
očí 2, H319; STOT SE 3, H335 

sodík [2S- 
(2alpha,5alpha,6bet 
a)]-3,3-dimethyl-7- 
oxo-6- 
(fenylacetamido)- 4-
thia-1- 
azabicyclo[3.2.0]hep 
tan-2-karboxylát 

 
 

 
69-57-8 

 
 

 
200-710-2 

 
 

 
chemický 

 

 
0,1607 % z 
Lyofilizované

ho prášku 

 

 
Podr. dých. cest 1, 
H334; Podráždění 
kůže 1, H317 

5-Thia-1- 
azabicyklo[4.2.0]oct- 
2-en-2-karboxylová 
kyselina, 7-[[(2-
amino-4-
thiazolyl)(methoxyi 
mino)acetyl]amino]- 
8-oxo-3-[[(1,2,5,6- 
tetrahydro-2-
methyl-5,6-dioxo- 
1,2,4-triazin-3- 
yl)thio]methyl]-, 

 
 
 

 
74578- 
69-1 

 
 
 

 
277-930-0 

 
 
 

 
chemický 

 
 

 
0,0467 % z 

Lyofilizované
ho prášku 

 
 
 

 
Podr. dých. cest 1, 
H334; Podráždění 
kůže 1, H317 
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dvojsodná sůl, [6R- 
[6alfa,7beta(Z)]]- 

     

sodík [2s- 
[2alpha,5alpha,6bet 
a(s*)]]-6- 
(aminophenylaceta 
mido)-3,3-dimethyl- 
7-oxo-4-thia-1- 
azabicyclo[3.2.0]hep 
tan-2-karboxylát 

 
 

 
69-52-3 

 
 

 
200-708-1 

 
 

 
chemický 

 

 
0,0965 % z 

Lyofilizovaného 
prášku 

 

 
Podr. dých. cest 
1, H334; 
Podráždění kůže 
1, H317 

 
 
 

Vancomycin 

 

 
1404- 
90-6 

 
 
 

231-211-8 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0103 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 

 
Podr. dých. cest 1, H334 

 
 
 

Chlorid vápenatý 

 

 
10043- 
52-4 

 
 
 

233-140-8 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0058 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 
 
 

Podráždění očí 2, H319 

 
2-(2,4- 
difluorfenyl)-1,3-
bis(1h-1,2,4-triazol-
1-yl)-2-propanol 

 

 
86386- 
73-4 

 
 
 

Není k dispozici 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0037 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 

 
Podr. dých. cest 1B, H360; STOT SE 

2, H371, Akutní 
tox. 4, Podráždění kůže 2, 

H302,H315,H319 

 

 
N,N- 
dimethylformamid 

 
 
 

68-12-2 

 
 
 

200-679-5 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0023 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 
 
 

H360D, H312, H332, H319 
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Ethanol 

 
 
 

64-17-5 

 
 
 

200-578-6 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0018 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 
 
 

Plamen Liq. 2,H225 

 
 
 

Polymyxin B 

 

 
1404- 
26-8 

 
 
 

215-768-4 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0016 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 
 
 

Akutní tox.4,H302 

 
 
 

Amfotericin B 

 

 
1397- 
89-3 

 
 
 

215-742-2 

 
 
 

chemický 

 
 

0,0002 % z 
Lyofilizovaného 

prášku 

 

 
Podráždění kůže. 2, H315; H319; 

STOT SE, H335 

*Úplné znění H-vět a R-vět uvedených v této části viz oddíl 16 

3.3. Bezpečné sloučeniny: 
Není k dispozici 
 
3.4. Konfidenční sloučeniny 
Není k dispozici 

 

4. OPATŘENÍ PRVNÍ POMOCI 

Obecné informace: Poraďte se s lékařem. Ukažte tento bezpečnostní list ošetřujícímu lékaři. 
 
Po inhalaci: Vyveďte na čerstvý vzduch. 

 Při obtížném dýchání podejte kyslík. Poraďte se s lékařem. 
 

Po zasažení kůže: Oplachujte vodou po dobu alespoň 15 minut. Pokud se podráždění prodlužuje, 
poraďte se s lékařem. 

Po zasažení očí: Oplachujte vodou po dobu alespoň 15 minut. Pokud je to možné, vyjměte kontaktní 
čočky. Při dlouhodobém podráždění vyhledejte lékaře. 

 
Po požití: Vypláchněte ústa. Kontaktujte toxikologické kontrolní středisko. 
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5. PROTIPOŽÁRNÍ OPATŘENÍ 

Vhodná hasicí opatření:  Žádná zvláštní opatření. Přizpůsobte opatření prostředí. 

Hasicí opatření, kterým se vyhnout:  Žádná zvláštní opatření 

Speciální ochranné prostředky 
pro hašení požáru:  V případě potřeby používejte autonomní dýchací přístroj. 

 

 

6. OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU 
 

V případě jakýchkoli pochybností kontaktujte osobu odpovědnou za hygienu a bezpečnost. 

6.1. Opatření pro individuální ochranu: 
Používejte laboratorní plášť a rukavice. 

 
6.2. Opatření na ochranu životního prostředí: 
Nevhazujte ředidlo do dřezu. 

 
6.3. Opatření pro úklid a sběr odpadu: 
Test shromažďujte do nádob podle úředního předpisu. 

 

7. MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ 
 

7.1. Bezpečnostní opatření pro bezpečnou manipulaci: 
Používejte individuální ochranné prostředky (laboratorní plášť a rukavice) pro manipulaci s biologickými látkami 

7.2. Podmínky pro bezpečné skladování, včetně případných neslučitelností: 
Informace o skladování v jednom společném skladu: Zařízení musí být skladováno 

mezi 2 a 8 °C 
 

Další informace o podmínkách skladování: Chraňte před mrazem 
 

7.3. Zvláštní použití: 
Pouze pro profesionální použití in vitro, Viz návod k použití. 

 

8. KONTROLA EXPOZICE A OSOBNÍ OCHRANNÉ POMŮCKY 
8.1. Hranice expozice: 
Výrobek neobsahuje žádný prvek, který by překračoval zákonnou limitní hodnotu expozice. 
- 68-12-2 N, N-dimethylformamid (0,0023%): krátkodobá hodnota: 30 mg / m3 , 10 ppm 

Dlouhodobá hodnota: 15 mg/m3, 5ppm 

-64-17-5 ethanol (0,0018%): krátkodobá hodnota: 9500 mg/m3 , 5000 ppm 
Dlouhodobá hodnota: 1900 mg/m3 , 1000 ppm 



 
  

DOC 10_ Bezpečnostní list 

Kód produktu: F-QUA-341 Verze : 01 Datum : 25/10/2017 

  
8.2. Individuální kontrola expozice: 
Respirační expozice Ne 
Ruční expozice Doporučují se rukavice 
Expozice očí Ne 
Expozice kůže Plášť 

 
8.3. Kontrola expozice prostředí: 
Sbírejte měrku a pufr do nádob v souladu s oficiálním místním předpisem. 

 

9. FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 

9.1. Obecné informace: 
 

Ředidlo 
    Lyofilizovaný     

     prášek 

Skupenství kapalina pevné 

  Barva bezbarvý slabě žlutá 

Zápach Není k dispozici Není k dispozici 

9.2. Důležité informace týkající se zdraví, bezpečnosti a životního prostředí: 
pH neutrální 

Bod varu/rozmezí Není k dispozici 

Bod tání/rozsah Není k dispozici 

Zápalnost Žádný 

Mez výbušnosti Žádný 

Teplota vznícení Není k dispozici 

Samovznícení Není k dispozici 

Klimax Není k dispozici 

Nebezpečí výbuchu Není k dispozici 

Mez výbušnosti Není k dispozici 
Relativní hustota par 20 °C Není k dispozici 

Hustota při 20 °C Není k dispozici 

Rozpustnost ve vodě při 20 °C Není k dispozici 

 
9.3. Další informace 
Nejsou k dispozici 

 

10. STABILITA A REAKTIVITA 
 

10.1. Chemická stabilita: 
Žádný rozklad při použití podle specifikací 

10.2. Reaktivita: 
Není známa žádná nebezpečná reakce 

10.3. Podmínky, kterým je třeba se vyhnout: 
Chraňte před mrazem 
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 10.4. Nekompatibilní materiály: 
Žádné další relevantní informace nejsou k dispozici 

 
10.5. Nebezpečné produkty rozkladu: 
Nejsou známy žádné nebezpečné produkty rozkladu 

 

11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE 

 
Okamžité účinky na zdraví: Možnost podráždění při extrakci kontaktního pufru 

s kůží a očima: Důkladně opláchněte. Možnost 
podráždění při požití extrakce pufru: Kontaktujte 
toxikologické informační středisko. 

Rozdílné a chronické účinky na zdraví: 
Senzibilizace: 
Karcinogenita: 
Mutagenita: 
Toxicita pro reprodukci: 

  Nejsou k dispozici žádné údaje 

  Nejsou k dispozici žádné údaje 

  Nejsou k dispozici žádné údaje 

  Nejsou k dispozici žádné údaje 

  Nejsou k dispozici žádné údaje 

 

Specifické účinky jednotlivých sloučenin: Žádné více známé účinky, než jsou popsány ve frázi riziko. 

 

12. EKOLOGICKÉ INFORMACE 
 

12.1. Toxicita 
Nejsou k dispozici žádná data 

 
12.2. Perzistence a degradace 
Nejsou k dispozici žádná data 

 
12.3. Bioakumulační potenciál 
Nejsou k dispozici žádná data 

 
12.4. Mobilita v půdě 
Nejsou k dispozici žádná data 

12.5. Výsledky PBT a vPvB hodnocení 
Nejsou k dispozici žádná data 

 
12.6. Další nežádoucí účinky 
Žádné další relevantní informace nejsou k dispozici 
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13. ÚVAHA O LIKVIDACI 

Produkty - doporučení: 
Likvidace musí být provedena v souladu s úředním předpisem o vyřazení lékařských vzorků. 

 
Nečistý obal - doporučení: 
Musí být rozložen společně s domovním odpadem. 

 

14. INFORMACE O PŘEPRAVĚ 
 

14.1 Číslo UN 
ADR/RID: - IMDG: - IATA: - 

 
14.2 Správný přepravní název UN  
ADR/RID: Není nebezpečné zboží 
IMDG: Není nebezpečné zboží 
IATA: Není nebezpečné zboží 
 
14.3 Třída (třídy) nebezpečnosti při přepravě 
ADR/RID: - IMDG: - IATA: - 

14.4 Obalová skupina 
ADR/RID: - IMDG: - IATA: - 

 
14.5 Rizika pro životní prostředí 
ADR/RID: ne IMDG Látka znečišťující moře: ne IATA: ne 

 
14.6 Zvláštní opatření pro uživatele 
Nejsou k dispozici žádná data 

 

15. REGULACE 

Tento bezpečnostní list je v souladu s požadavky nařízení (ES) č. 1907/2006 

15.1 Předpisy týkající se bezpečnosti, ochrany zdraví a životního prostředí / právní předpisy specifické pro danou 
látku nebo směs: 

Nejsou k dispozici žádná data 
 

15.2 Posouzení chemické bezpečnosti 
Nejsou k dispozici žádná data. U tohoto produktu nebylo provedeno posouzení chemické bezpečnosti. 
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16. DALŠÍ INFORMACE 

Znění H-kódů uvedených v části 3 

 

Nařízení ES č. 1272/2008 

Rizika Popis 

H225 Vysoce hořlavá kapalina a páry. 

H302 Zdraví škodlivý při požití. 

H312 Škodlivý při styku s kůží 

H315 Způsobuje podráždění pokožky. 

H317 Může způsobit alergickou kožní reakci. 

H319 Způsobuje vážné podráždění očí. 

H332 Zdraví škodlivý při vdechování. 

H334 Při vdechnutí může způsobit příznaky alergie nebo astmatu nebo dýchací potíže. 

H335 Může způsobit podráždění dýchacích cest. 

H360 Může poškodit plodnost nebo plod v těle matky. 

H371 Může způsobit poškození orgánů. 

 
Výrobek je určen pro in vitro diagnostiku a je určen k použití zdravotnickými pracovníky. 
Biosynex® Mycoplasma neobsahuje žádné nebezpečné látky nad limity, toxické riziko je pak výrazně 
sníženo a přijatelné. 
Informace v tomto dokumentu jsou založeny na stavu našich současných znalostí o produktu. Tento 
dokument je vypracován v souladu s pravidly a nařízeními REACH 1907/2006/ES a článkem 31 ze 
směrnice 2001/58/ES. 

 
 
 

 

Historie (změny) 

Revize Datum Část Důvod/změny 

01 21/04/2016  Nelze použít, nový produkt 

2 2018/08/24  Změna adresy Biosynexu 

 


