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BEZPECNOSTNI LIST

1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLECNOSTI

1.1. Nazev a reference produktu
BIOSYNEX® Legionella pneumophila BSS Ref. SW30002
BIOSYNEX® Legionella pneumophila BSX Ref. SW30002_BSX

1.2. Poutiti produktu
Diagnostické zafizeni in vitro (rychly test imunoanalyzy) pro kvalitativni detekci antigenu Legionella
pneumophila ve vzorcich modi. Je urcen jako pomlcka pti predpoklddané diagnostice infekce
legionellou (legionarské nemoci) zplsobené L. pneumophila ve spojeni s kultivaci a dalSimi
metodami.

1.3. Identifikace spolecnosti

Biosynex Swiss SA Tel.: +41 (0)26 552 51 52
Route de Rossemaison 100 Fax: +41 (0)26 552 51
54 CH-2800 Delémont — Svycarsko Posta:

info@biosynex.ch

Internet: www.biosynex.com

1.4. Tisnové 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]
Vyrobek obsahuje azid sodny v koncentraci < 0,02 % (7,5 ng/test). Informace o azidu
sodném pfitomném ve vyrobku jsou uvedeny v ¢asti 3.

2.2 Prvky popisku
Pokud jde o smérnici 1999/45/ES a natizeni 1272/2008 [CLP a evropska smérnice 67/548/EHS v platném
znéni], neni vyzadovano zadné zvlastni prohlaseni, protoze vyrobek neni povazovan za nebezpecny.

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

3.1. Informace o produktu:
Viz popis nebezpecnych a nikoliv nebezpecénych soucdsti

3.2. Nebezpecné slozky:

Y Ei . K o Y L
Popis Cislo CAS wlnecs Pivod oncsven'frace v Klasifikace nebezpecénosti a véty
Cislo kone¢ném T Tt
oznacujici riziko
produktu
Narizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP]: akutni
Azid 26628-22-8 tox. 2 —H300
N/A hemicky | <0.029
sodny / Chemicky 0.02% Akutni vodni toxicita 1 — H400
Chronicka vodni toxicita 1 —
H410

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

3.3. Bezpecné slouceniny:
Kazeta: testovaci prouzek a plastové pouzdro

Baleni: hlinikové pouzdro a kartonova krabice

3.4. Dlivérné slouceniny
Neni k dispozici

4, OPATRENI PRVN{ POMOCI
Prvni pomoc: NA
Po vdechnuti: NEN{
Po zasazeni kiizi: NEN{
Po zasazeni oéi: NEN|

Po spolknuti: NEN{

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Nehoflavy pfi styku s plameny, nevybusny. Vhodna

hasici opatfeni: voda nebo péna.
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6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU
N/A

6.1. Opatieni pro individudlni ochranu:
N/A

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi:
N/A

6.3. Opatieni pro uklid a sbér odpadu:
N/A

7. MANIPULACE A SKLADOVAN{

7.1. Bezpecnostni opatieni pro bezpe¢nou manipulaci:
Spravna laboratorni praxe (rukavice na likvidaci)

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani, véetné pripadnych neslucitelnosti:

Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu: Skladujte v suchu pfi teploté do 2°C
a30°C
Dalsi informace o podminkach skladovani: Chrante pred mrazem. Vyhnéte

se skladovani v blizkosti zdroju
tepla. Pfistupné pouze
opravnénym osobam.

7.3. Zvlastni pouziti:
Pouze pro profesionalni in-vitro pouZziti

8. OVLADACI PRVKY EXPOZICE A OSOBNI OCHRANNE POMUCKY

Odbér a ptiprava vzorku: vSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné
a mélo by se s nimi zachazet stejnym zplsobem jako s infekénim agens.
Pouzivejte rukavice na likvidaci.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Formulsi Pevny reakcni prouzek, ktery lze v zavislosti na pouZzitém formatu umistit do plastové kazety.
Barva Bild kazeta

Zapach Neni k dispozici

Hodnota pH | Neni k dispozici




SYN EX DOC 10_ Bezpecnostni list

EASY DIAGNOSTICS FOR LIFE SWISS

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

Bod tani Neni k dispozici
Zapalovani )

teplota Neni k dispozici
Klimax Neni k dispozici

Meze vybusnosti | Nenik dispozici

Hustota Neni k dispozici

10. STABILITA A REAKTIVITA

1. St3j
2. Podminky, kterym je tfeba se vyhnout: Silné zahfivani, primy kontakt s plameny.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Neni k dispozici

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Zatizeni by mélo byt po testovani zlikvidovano ve vhodné nadobé s biologickym nebezpecim.

13. UVAHA O LIKVIDACI

Po testovani musi byt zatizeni zlikvidovano v souladu s pfislusnymi ndrodnimi predpisy.

14. INFORMACE O PREPRAVE

Nejednd se o nebezpecéné pripravky, nevyZzaduji pfepravni predpisy

15. REGULACE

Tento vyrobek nevyZaduje specidlni oznaceni v souladu s pFislusnymi smérnicemi ES.
Tento vyrobek je uréen pro diagnostické pouZiti in vitro, proto musi byt pfed uvedenim na trh v souladu s
evropskou smérnici 98/79/ES nesouci oznaceni CE

16. DALSI INFORMACE

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

v' Azid sodny

Nafizeni ES ¢. 1272/2008




SYNEX

EASY DIAGNOSTICS FOR LIFE SWISS

DOC 10_ Bezpecnostni list

Kdd produktu: F-QUA-341] Verze : 03 | Datum : 24/01/2019
Rizika Popis
H300 Smrtelny pfi poziti
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi

ucinky

Vyrobek je uréen pro in vitro diagnostiku a je uréen pouze pro pouziti zdravotnickymi pracovniky.
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 | Diivod/zmény
01 19/10/2020  [SODIi | VytvoFeni dokumentu
K
02 24/06/2021 1.1 Pridani varianty BSX
03 11/04/2022 1.3 Aktualizace Svycarské adresy Biosynexu




