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BEZPECNOSTNI LIST

1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLECNOSTI

1.1. Nazev a reference
Biosynex® Mycoplasma
Ref: 1030007

1.2. Pouiiti
Biosynex® Mycoplasma je diagnosticky lékarsky test in vitro pro kvalitativni detekci, orientacni
stanoveni poctu a testovani citlivosti na antibiotika UU (Ureaplasma urealyticum) a MH
(Mycoplasmahominis) v lidském urogenitalnim traktu.

1.3. Identifikace spolecnosti

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. Tisfiové volani
Evropské Cislo tisnového volani: 112

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

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI
2.1 Klasifikace smési

> Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Tento vyrobek neni nebezpeénou smési ve smyslu nafizeni 1272/2008.

Vyrobek obsahuje i nékteré latky Zivoc¢isného plvodu. Doporucuje se proto s nim zachdazet podle
pohodIinych postupll vzhledem k infekénimu materidlu.

2.2 Prvky popisku
Pokud jde o natizeni 1272/2008, neni vyZzadovano zadné zvlastni prohlaseni, protoze vyrobek neni
povazovan za nebezpecny.

» Oznadovani podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]
Neni tfeba

> Dle evropské smérnice 67/548/EHS v platném znéni.
Neni tfeba
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2.3 Dalsi nebezpeci
N.A

3. SLOZENI / INFORMACE O SLOZENI

3.1. Informace o produktu

Viz popis nebezpecnych a nikoliv nebezpecnych soucasti

3.2. Nebezpecné slozky:

Popis CHe (,:IS|0 Plvod Koncenvtra]ce Klasifikace nebezpecénosti a véty
CAS Einecs v kone¢ném vk
o nebezpecnosti
produktu
10043- Podrazdéni
Chlorid védpenaty 59.4 233-140-8 Chemicky | 0,009 % pufru oci 2, H319
. 0,1868 % z (v iv ot ey iy yx o
Hydrochlorid . T , Podrazdeéni kliZze 2, H315; Podrazdeéni
—— 52-89-1 | 200-157-7 chemicky Lyoflllzoyvane odi 2, H319; STOT SE 3, H335
ho prasku
sodik [2S-
(2alpha,5alpha,6bet
ZZ(];?."G%-dlmethyw- 0,1607% 2 Podr. dych. cest 1
(fenylacetamido)- 4- 69-57-8 | 200-710-2 chemicky Lyzi;llz?g/;krzje H334; Podrazdéni
thia-1- P kize 1, H317
azabicyclo[3.2.0]hep
tan-2-karboxylat
5-Thia-1-
azabicyklo[4.2.0]oct-
2-en-2-karboxylova
kyselina, 7-[[(2-
. A 0,
'?P:?;:gl 4I)(methox i 74578 277-930-0 chemicky Lo’glfilleiSZofaié Podr. dych. cest 1,
v VI 1691 y y H334; Podrazdéni

mino)acetyl]amino]-
8-ox0-3-[[(1,2,5,6-
tetrahydro-2-
methyl-5,6-dioxo-
1,2,4-triazin-3-
yl)thio]methyl]-,

ho prasku

kdze 1, H317




SYNEX

Easy Diagnostics for Life

DOC 10_ Bezpecnostni list

Kod produktu: F-QUA-341 |

Verze : 01

| Datum : 25/10/2017

dvojsodna stl, [6R-
[6alfa,7beta(Z)]1]-
sodik [2s-
[2alpha,5alpha,6bet
*\11-6-
?a(ini)j\]ozhenylaceta 0,0965 % z Podr. dych. cest
mido)-3,3-dimethyl- 69-52-3 | 200-708-1 chemicky Lyoﬁglgzli):aneho 1, H334;
7-oxo-4-thia-1- P Podrazdéni kaze
azabicyclo[3.2.0]hep 1, H317
tan-2-karboxylat
0,0103 %z .
Vancomycin ;3?64_ 231-211-8 chemicky Lyofilizovaného Podr. dych. cest 1, H334
prasku
10043- 0,0058 % z
Chlorid vdpenaty 59-4 233-140-8 chemicky Lyofilizovaného Podrazdéni oci 2, H319
prasku
2-(2,4- o
difluorfenyl)-1,3- 86386- Neni k dispozici chemicky Lo'c?fci)lfofaiého Podr. dych. cest 1B, H360; STOT SE
bis(1h-1,2,4-triazol- | 73-4 P ¥ y ey 2, H371, Akutni
1-yl)-2-propanol P tox. 4, Podrazdéni kdze 2,
H302,H315,H319
NN- 0,0023 % z
; . 68-12-2 | 200-679-5 chemicky Lyofilizovaného H360D, H312, H332, H319
dimethylformamid oragku
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0,0018 % z
Ethanol 64-17-5 | 200-578-6 chemicky Lyofilizovaného Plamen Lig. 2,H225
prasku
1404 0,0016 % 2
Polymyxin B 6.8 215-768-4 chemicky Lyofilizovaného Akutni tox.4,H302
prasku
0,
Amfotericin B 1397- 215-742-2 chemicky Lo'c?gl(i)zzofaiého Podrazdéni kize. 2, H315; H319;
89-3 ¥ yprééku STOT SE, H335

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

3.3. Bezpecné slouceniny:

Neni k dispozici

3.4. Konfidencni slouceniny

Neni k dispozici

4, OPATRENI PRVNi POMOCI

Obecné informace:

Po inhalaci:

Po zasazeni klze:

Po zasazZeni o¢i:

Po poziti:

Poradte se s |ékafem. UkaZte tento bezpecnostni list oSetfujicimu lékafi.

Vyvedte na Cerstvy vzduch.
Pti obtizném dychani podejte kyslik. Poradte se s |ékafem.

Oplachujte vodou po dobu alespor 15 minut. Pokud se podrazdéni prodluzuje,

poradte se s |ékarem.

Oplachujte vodou po dobu alespor 15 minut. Pokud je to mozné, vyjméte kontaktni
¢ocky. Pti dlouhodobém podrazdéni vyhledejte ékare.

Vyplachnéte Usta. Kontaktujte toxikologické kontrolni stfedisko.



SYNEX DOC 10_ Bezpecnostni list

Easy Diagnostics for Life

Kod produktu: F-QUA-341 | Verze : 01 | Datum : 25/10/2017
5. PROTIPOZARNI OPATRENI
Vhodna hasici opatieni: Zadna zvlastni opatfeni. Pfizplsobte opatteni prostredi.
Hasici opatieni, kterym se vyhnout: Zadna zvlastni opatfeni
Specidlni ochranné prostredky
pro haseni pozaru: V ptipadé potreby pouZivejte autonomni dychaci pfistroj.
6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

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

6.1. Opatieni pro individudlni ochranu:
Pouzivejte laboratorni plast a rukavice.

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

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: Zatizeni musi byt skladovano
mezi2a8°C

Dalsi informace o podminkach skladovani: Chrarite pred mrazem

7.3. Zvlastni poutiti:
Pouze pro profesiondlni pouZiti in vitro, Viz navod k pouziti.

8. KONTROLA EXPOZICE A OSOBNi OCHRANNE POMUCKY

8.1. Hranice expozice:

Vyrobek neobsahuje Zadny prvek, ktery by prekracoval zakonnou limitni hodnotu expozice.

- 68-12-2 N, N-dimethylformamid (0,0023%): kratkodoba hodnota: 30 mg / m?, 10 ppm
Dlouhodobd hodnota: 15 mg/m3, 5ppm

-64-17-5 ethanol (0,0018%): krdtkodoba hodnota: 9500 mg/m?3, 5000 ppm
Dlouhodobd hodnota: 1900 mg/m3, 1000 ppm
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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:

Redidlo Lyofilizovany
prasek
Skupenstvi kapalina pevné
Barva bezbarvy slabé Zluta
Zapach Neni k dispozici| Neni k dispozici

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

pH

neutralni

Bod varu/rozmezi

Neni k dispozici

Bod tani/rozsah

Neni k dispozici

Zapalnost Zadny

Mez vybugnosti 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
Nejsou k dispozici

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Chemicka stabilita:

Zadny rozklad pfi pouZiti podle specifikaci

10.2. Reaktivita:

Neni zndma Zadnd nebezpecna reakce

10.3. Podminky, kterym je tfeba se vyhnout:

Chrante pfed mrazem
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10.4. Nekompatibilni materialy:

Zadné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici

10.5. Nebezpecné produkty rozkladu:

Nejsou zndmy Zadné nebezpecné produkty rozkladu

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

OkamdZité ucinky na zdravi:

Moznost podrazdéni pti extrakci kontaktniho pufru
s kUzi a o¢ima: DUkladné oplachnéte. MoZnost
podrazdéni pfi poziti extrakce pufru: Kontaktujte
toxikologické informacni stredisko.

Rozdilné a chronické ucinky na zdravi:
Senzibilizace:

Karcinogenita:

Mutagenita:

Toxicita pro reprodukci:

Nejsou k dispozici zddné udaje
Nejsou k dispozici zddné udaje
Nejsou k dispozici zddné udaje
Nejsou k dispozici zddné udaje
Nejsou k dispozici zddné udaje

Specifické ucinky jednotlivych slouéenin:

Zadné vice zndmé Ucinky, nez jsou popsany ve frazi riziko.

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1. Toxicita
Nejsou k dispozici Zddna data

12.2. Perzistence a degradace
Nejsou k dispozici Zadna data

12.3. Bioakumulacni potencial
Nejsou k dispozici Zadna data

12.4. Mobilita v ptidé
Nejsou k dispozici Zadna data

12.5. Vysledky PBT a vPvB hodnoceni
Nejsou k dispozici Zadna data

12.6. Dalsi nezadouci ucinky

Z4adné dalsi relevantni informace nejsou k dispozici
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13. UVAHA O LIKVIDACI

Produkty - doporuceni:
Likvidace musi byt provedena v souladu s Ufednim predpisem o vyrazeni Iékarskych vzorka.

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

14. INFORMACE O PREPRAVE

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

14.2 Spravny prepravni nazev UN

ADR/RID: Neni nebezpecéné zbozi
IMDG: Neni nebezpecné zbozi
IATA: Neni nebezpecné zbozi

14.3 T¥ida (tfidy) nebezpecnosti pfi pfepravé
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

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

14.5 Rizika pro Zivotni prostiedi
ADR/RID: ne IMDG Latka znedistujici more: ne IATA: ne

14.6 Zvlastni opatieni pro uzivatele
Nejsou k dispozici Zddna data

15. REGULACE
Tento bezpecnostni list je v souladu s pozadavky nafizeni (ES) €. 1907/2006

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

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Nejsou k dispozici Zddna data. U tohoto produktu nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti.
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16.

DALSI INFORMACE

Znéni H-koda uvedenych v ¢asti 3

Nafizeni ES ¢. 1272/2008

Rizika Popis

H225 Vysoce hoflavd kapalina a pary.

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H312 Skodlivy pfi styku s kGzi

H315 ZpUsobuje podrazdéni pokozky.

H317 Muze zpUsobit alergickou kozni reakci.

H319 ZpUsobuje vainé podrazdéni odi.

H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

H334 Pfi vdechnuti mlzZe zpUsobit priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H335 MuUzZe zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

H360 MuUzZe poskodit plodnost nebo plod v téle matky.
H371 MuzZe zpUsobit poskozeni organd.

Vyrobek je uréen pro in vitro diagnostiku a je urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky.

Biosynex® Mycoplasma neobsahuje zadné nebezpecné latky nad limity, toxické riziko je pak vyrazné
snizeno a prijatelné.
Informace v tomto dokumentu jsou zaloZzeny na stavu nasich souc¢asnych 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 | DGvod/zmény
01 21/04/2016 Nelze poutzit, novy produkt
2 2018/08/24 Zména adresy Biosynexu




