i SYN EX Bezpecnostni list Chlamytop®

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 produktu
Chlamytop® ref. 1030003

1.2. Pouiiti produktu
Chlamytop® je rychly in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci antigenu chlamydii v
klinickych vzorcich (Zenské endocervikalni vytéry a muzské vytéry z uretry). Chlamytop® je urcen k
pouzZiti jako pomlcka pfi predpokladané diagnostice chlamydiové infekce. Tento test je urcen
pouze pro profesionalni poutziti.

1.3. Identifikace spolecnosti

Biosynex Tel: 0033 388 78 78 87

22, boulevard Sébastien Brant Fax: 0033 38878 76 78
67400 ILLKIRCH - GRAFFENSTADEN Posta:
client.pro@biosynex.com Francie Internet: www.biosynex.com

1.4. Tisfiové volani
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]

Cinidlo A (0,2 M NaOH) obsaZené v této soupravé obsahuje hydroxid sodny v koncentraci > 0,1 %. Tento
pripravek je tedy nebezpeénou smési podle definice nafizeni 1272/2008:

Podrazdéni kize (Kategorie

2) Podrazdéni oci (Kategorie
2A)

Ostatni soucasti soupravy (testovaci kazeta a ¢inidlo B) nejsou klasifikovany jako nebezpecné nebo
nebezpecné podle nafizeni 1272/2008.

Informace o hydroxidu sodném pfitomném ve vyrobku jsou uvedeny v ¢asti 3.

2.2 Prvky popisku
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Pokud jde o smérnici 1999/45/ES a nafizeni 1272/2008 [CLP a evropska smérnice 67/548/EHS v platném
znéni], jsou vyZzadovana zvlastni prohlaseni, protoZe vyrobek je povazovan za nebezpecny.

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

Obrazovy znak

Signalni slovo
Standardni véty o nebezpecnosti neni uvedeno na etiketé, protoZe objem Cinidla je nizsi nez 125 ml
ZpUsobuje podrazdéni pokozky.
Zpusobuje vaziné podrazdéni odi.
Pokyny pro bezpecné zachazeni neni uvedeno na etiketé, protoze objem ¢inidla je nizsi nez 125 ml.
Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
Kontaminovany pracovni odév by nemél byt dovolen opoustét pracovisté.
Noste rukavice/ochranné obleceni/ochranu oci/ochranu obliceje.
Dopliikové standardni véty o nebezpecnosti: Zabrarite Uniku do Zivotniho prostredi.

H315
H319

P264
P272
P280

2.3 Dalsi nebezpeci

Zadny

Varovani

3.

SLOZENI / INFORMACE O SLOZEN(

3.1. Latky
Viz popis nebezpecnych a nikoliv nebezpecnych soucasti.

3.2. Smés
. <, . o . Koncentrace v o . oL
Popis Cislo CAS Einecs Cislo Pavod ., Klasifikace nebezpecnosti a véty
Konecny produkt Coa
oznacujici riziko
Hydroxid (s qxt Loy o
yero 1310-73-2 215-185-5 | Chemicky | <1,0% Podrazdéni kize.2;
sodny H315 Podrazdéni
o¢i.2; H319
Thimerosal 54-64-8 200-210-4 Chemicky | 0.05 Zadny

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

4.

OPATREN{ PRVNi POMOCI

Obecné informace

Po inhalaci

Pfesurite se mimo oblast expozice. Ukazte tento bezpecnostni list [ékafi
v pfipadé potteby.

Presunite osobu na Cerstvy vzduch a podle potfeby podporte dychani.
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Po zasazeni kize: Postizené misto omyjte mydlem a vodou. V pfipadé podrazdéni vyhledejte Iékafskou
pomoc vyviji.

Po zasaZeni o¢i: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Pokud kontaktni ¢ocky vyjméte, pokud
pfitomné a snadno proveditelné. Pokracujte v oplachovani. Pokud
podrazdéni oli pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc.

Po poziti: Nikdy neddvejte nic Usty osobé v bezvédomi. Vyplachnéte Usta
Voda. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte Iékarskou pomoc.

vvvvvv

Podle nasich nejlepsich znalosti nebyly chemické, fyzikalni a toxikologické vlastnosti u komponent v této
sadé dlikladné prozkoumany.

Indikace jakékoli okamzité lékarské pomoci a potieby zvlastniho osetreni:
Pozndmka pro Iékare — LéCte symptomaticky.

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Obecné informace: Pouze fadné proskoleni a vydani jednotlivci
Osobni ochranné prostredky by mély reagovat a pokusit se
uhasit poZzar.

Vhodna hasici opatieni: U malych ohnd pouzijte suchou chemikalii, oxid uhli¢ity nebo alkohol.
odolna péna.

Obecna nebezpedi pozaru: Komponenty v této sadé nebudou vyznamné pfispivat k
intenzité pozaru.

Nebezpecné produkty spalovani: Nejsou k dispozici Zddna data.

Pozarni zafizeni: Hasici by méli pfi zasahu proti pozaru nosit plnou ochrannou vystroj.

poZary.

6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1. Obecné rady:

Pouze osoby fadné vyskolené a vybavené vhodnymi osobnimi ochrannymi prostifedky by mély reagovat a
pokusit se unik nebo unik vycistit. Velké uniky komponent obsazenych v této sadé jsou nepravdépodobné.
V ptipadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za hygienu a bezpecnost.

6.2. Opatfeni pro individualni ochranu:
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Pri ¢isténi malych unik( pouzivejte osobni ochranné prostredky, véetné ochrannych rukavic a ochrannych
bryli. Vyvarujte se vdechovani par, mlhy nebo plynu. Zajistéte dostatecné vétrani. Udrzujte veskery
nepotfebny persondl mimo oblast Uniku.

6.3. Opatieni pro environmentalni opatfeni:
Zadrzuji rozliti, aby se zabranilo migraci do verejnych priimyslovych/sanitarnich kanalizaci nebo otevienych vodnich
zdroju.

6.4. Opatreni pro uklid a sbér odpadu:

Setfete vhodnym savym prostfedkem (napf. papirovou utérkou atd.).

Posbirejte rozlity materidl a Cistici prostfedky a umistéte je do uzaviené nadoby k likvidaci. Pokyny k
likvidaci naleznete v ¢asti 13. Dikladné omyjte misto mydlem a vodou.

7. MANIPULACE A SKLADOVAN{

7.1. Obecné rady:
Pouze osoby fadné vyskolené a vybavené vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky by mély reagovat a
pokusit se Unik nebo Unik vycistit. Velké uniky komponent obsazenych v této sadé jsou nepravdépodobné.

7.2. Bezpecnostni opatieni pro bezpe¢nou manipulaci:

Stejné jako u vSech chemickych a biologickych latek se vyvarujte toho, aby se soucasti v této sadé dostaly
na vas nebo do vas. Po pouZiti této sady dikladné omyjte exponovana mista. BEhem pouzivani této sady
nejezte ani nepijte. S touto soupravou by méli manipulovat pouze kvalifikovani klini¢ti nebo laboratorni
pracovnici, ktefi jsou vyskoleni v pouzivani této soupravy a ktefi jsou obezndmeni s potencialnimi
nebezpecimi. Pfi manipulaci a praci s touto sadou je tfeba dodrZovat univerzalni bezpecnostni opatfeni.
Uchovdvejte mimo dosah Siroké verejnosti.

7.3. Podminky pro bezpecné skladovani, véetné pripadnych neslucitelnosti:
Pro zachovani uc¢innosti skladujte podle pokyn( v pribalovém letdku specifickém pro sadu.
Z4adné neslucitelnosti.

7.4. Zvlastni poutiti:
Pouze pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro. Viz ndvod k pouziti.

8. KONTROLA EXPOZICE A OSOBNi OCHRANA

8.1. Kontrolni parametry:

> Komponenty s parametry fizeni pracovisté:

Vyrobek neobsahuje Zadné relevantni mnozstvi material( s kritickymi hodnotami, které musi byt
sledovany na pracovisti.

8.2. Rizeni expozice:

> Vhodna technicka opatfeni:
PouZivejte pti dostatecném vétrani. Podle potreby zajistéte nouzové stanice pro vyplach oci.

> Osobni ochranny prostiedek:
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Ochrana dychacich cest: Za normalnich podminek pouZiti neni potieba.
Ochrana rukou: Manipulujte s vhodné hodnocenymi chemicky odolnymi rukavicemi (nitrilovymi nebo

ekvivalent). Rukavice by mély byt pred pouzitim zkontrolovany. K sundani
rukavic pouZivejte spravnou techniku rukavic, aby nedoslo ke kontaktu s
pokozkou. Po manipulaci se sou¢astmi v této sadé si umyijte ruce.

Ochrana oci: Doporucuji se ochranné bryle.
Ochrana pokozky a téla: Pouzivejte ochranu téla vhodnou pro dany ukol. Laboratorni plast je
doporuceny.
Hygienickd opatteni: Manipulace v souladu s dobrou primyslovou hygienou a laboratorni bezpecnosti

cviceni. Umyjte si ruce pfed a po pouziti a na konci pracovniho dne.

8.3. Kontroly expozice Zivotnimu prostredi:
Nejsou vyzadovany zadné specidlni kontroly prostredi.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Obecné informace

Charakteristicky | Cinidlo A
Aspekt kapalina
Barva Cira aZ 7luta
Zapach Bez zapachu

9.2. Dilezité informace tykajici se zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostiredi

Charakteristicky Cinidlo A
Bod varu (°C) Nejsou k dispozici Zadna
data
Bod tani (°C) Nejsou k dispozici zadna
data
Specifickd hmotnost (H20=1) | Nejsou k dispozici Zadna
data
Tlak par (mm Hg) Nejsou k dispozici zadna
data
Hustota par (vzduch = 1) Nejsou k dispozici Zadna
data
Rychlost odparovani (ether = 1)| Nejsou k dispozici Zadna
data
pH 12.94
Rozpustnost ve vodé Rozpustny

9.3. Dalsi informace
SODIK

10. STABILITA A REAKTIVITA

Charakteristicky Cinidlo A
Stabilita soucasti Staj
Potencial reakce na nebezpeci Nenastane
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Podminky, kterym je tfeba se vyhnout Zadny
Materidly, kterym je tfeba se vyhnout Zadny
Nebezpecné produkty rozkladu Nejsou k dispozici Zadna data

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Komponentni analyza — LD50 / LC50

Mozné ucinky na zdravi
Leptavost/podrazdéni

kGize: Vdechnuti:

Vainé poskozeni / podrazdéni
oci: Kaze:

Senzibilizace dychacich cest nebo
klze: OCi:

Generativni mutagenita bunék:
Polknuti:

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Teratogenity

Specifikovany cilovy organ Obecna
toxicita

Jednorazova expozice (GHS):
Opakovana expozice (GHS):

Nebezpeci pro aspiracni dychaci organy
Znamky a pfiznaky expozice

7 7w

Synergické ucinky
Dalsi informace

Pro obsazené komponenty nejsou k dispozici Zadna
data

v této sadé.

Nejsou k dispozici Zadna data.

MuzZe zplsobit podrazdéni dychacich

cest. Nejsou k dispozici zddnd data.

Pti kontaktu mlze zpUsobit podrazdéni

klGze. Nejsou k dispozici Zddna data.

MuUzZe zplsobit podrazdéni

oci. Nejsou k dispozici

Zadna data.

Pti poziti mUze byt Skodlivy.

Zadna slozka této soupravy pfitomnd v Urovnich
ACGIH
identifikovdna jako pravdépodobny, moziny nebo

vétsich nebo rovnych 0,1 % neni
potvrzeny lidsky karcinogen,

IARC, NTP nebo OSHA.

Nejsou k dispozici Zddna data.

Nejsou k dispozici Zddna data.

Nejsou k dispozici

Zadna data. Nejsou

k dispozici zadna

data.

Za podminek poutZiti produktu se nic nepredpoklada.
Podle naSich nejlepsich znalosti nebyly chemické,
fyzikalni a toxikologické vlastnosti jednotlivych slozek
dikladné prozkoumany

obsaZend v této sadé.

Nejsou k dispozici Zadna data.

Prodlouzena nebo opakovand expozice Cinidlu B
(Thimerosal, 0,05 %) mUze u nékterych citlivych
jedincl vyvolat alergické reakce.

12. EKOLOGICKE INFORMACE
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12.1. Ekotoxicita
Nejsou k dispozici Zadna data.

12.2. Perzistence a degradace
Nejsou k dispozici Zadna data.

12.3. Bioakumulace
Nejsou k dispozici Zadna data.

12.4. Mobilita v padé
Nejsou k dispozici Zadna data.

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

12.6. Dalsi nezadouci ucinky
V pfipadé neodborného zachazeni nebo likvidace nelze vyloutit nebezpeéi pro Zivotni prosttedi. Cinidlo A
mUze byt skodlivé pro vodni organismy s dlouhodobymi ucinky.

13. UVAHA O LIKVIDACI

13.1. Pokyny k likvidaci odpadu
PFi manipulaci s odpady vznikajicimi pfi pouzivani této sady pouZivejte vhodné osobni ochranné prostredky
a kontrolu rozliti. Nevypoustéjte soucasti této sady do kanalizace, vodnich tok( nebo na zem.

13.2. Likvidace produktti a kontaminovanych oball

Zlikvidujte odpadni materidly, nepouZité soucasti a kontaminované obaly v souladu s narodnimi (napf.
Kanada, EU, Japonsko atd.), federdlnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Pokud si nejste jisti platnymi
regulacnimi pozadavky, pozadejte o informace pfislusné urady.

14, INFORMACE O PREPRAVE

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

14.2 Spravny prepravni nazev UN

ADR/RID: Nenebezpecné zbozi
IMDG: Ne nebezpecné zbozi
IATA: Ne nebezpecné zbozi

14.3 T¥ida (tfidy) nebezpecnosti pri prepravé
ADR/RID: - IMDG: - IATA:-

14.4 Obalova skupina
ADR/RID: - IMDG: - IATA:-
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14.5 Rizika pro Zivotni prostiedi
ADR/RID: ne IMDG Latka znecistujici mofe: ne IATA: ne

14.6 Zvlastni opatieni pro uzZivatele
Nejsou k dispozici Zadna data

15. INFORMACE O PREDPISECH
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 Zddna data.

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

15.3. Evropska smérnice 67/548/EHS v platném znéni

Symbol nebezpeci| Rizikové fraze Bezpecnostni fraze
R36/R38 Drazdi o¢ia | S26V pfipadé zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte
kazi. velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou
pomoc.
S45 V pripadé nehody nebo pokud se necitite dobre,
Xi Drazdidlo okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

16. DALSI INFORMACE

Znéni H-koda a R-vét uvedenych v oddile 3

Podrazdéni kdze . Drazdi pokozku

OCci jsou podrazdéné. Drazdi oci

H315 ZpUsobuje podrazdéni pokozky.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

P272 Kontaminovany pracovni odév by nemél byt dovolen opoustét pracovisté.

P280 PouZivejte ochranné rukavice a ochranné bryle.

R-véta(y):

R36/38 Drazdi oci a pokozku.

S-véta(y):

S26 V ptipadé zasazZeni o¢i okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

S45 V ptipadé nehody nebo pokud se necitite dobie, okamzité vyhledejte Iékarskou
pomoc.

Xi Drézdidlo

Vyrobek je uréen pro in vitro diagnostiku a je uréen pouze pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.
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Chlamytop® obsahuje nebezpecné latky.

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.
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Revize | Datum Cast | Davod/zmény
01 13/01/2016 Vsichn| Novy produkt
02 10/04/2019 f\/éichn Nova $ablona
03 23/03/2023 !Véichn Kompletni revize dokumentu
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