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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278
ODDIL 1. IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1. Identifikace vyrobku

Obchodni nazev: Polycheck Allergy Diagnostic
Obchodni kdd: 30278
EDMA kéd: 12020105

1.2. Prislusna urcena poutziti latky nebo smési a nedoporucena pouiziti
Test je urcen pro screening a kvantifikaci alergen specifickych IgE s interpretaci pomoci scanneru.

1.3. Informace o poskytovateli bezpecnostniho listu

Biocheck GmbH

Vorgberg 41, D 48459 Muenster (Némecko); Telefon: 0251-2150-869, Fax: 0251-2150-870
E-mail: office@polycheck.de

Web: www.biocheck.de

1.4 Tisnova volani

Toxikologické informacni stfedisko Telefon:+420 224 919 293
Na Bojisti 1 +420 224 915 402
120 00 Praha 2 (nepretrzita lékarska sluzba)

15 Informace o dodavateli v €R

Gali spol. sr.o. Telefon: +420 481 689 050
Ke Stadionu 179 Fax: +420 481 689 051
Semily, 513 01 E-mail: info@gali.cz

Web: www.gali.cz

ODDIL 2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace dle nejnovéjSich smérnic EU, doplnéna o Udaje spolec¢nosti a literaturu.

2.2. Prvky oznaceni
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecény dle 67/548/EWG.

2.3. Dalsi nebezpecnost
Z4dna dalsi nebezpedi.
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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278

ODDIL 3. SLOZENi/ INFORMACE O SLOZKACH

3.1. Slozky:
Pro in vitro diagnostiku
Slozka Nazev Nebezpedi
Polycheck x-Allergen Casette Celul6zova membrana Zadné
s navazanymi latkami (alergeny) a
adsorbentem (x= rlizné smési
alergent)
annti-IgE Antibody Biotinylované protilatky ve Zadné
fosfatovém pufru (pH 7,4)
Enzyme-Labeled anti-Ligand Streptavidin-konjugat s alkalickou | Zadné
fosfatazou ve fosfatovém pufru
(pH 7,4)
Substrate Solution BCIP-substrat ve vodném roztoku | Zadné
(pH 10,0)
Start Solution Protein protilatky ve fosfatovém
pufru (pH 7,4)
Wash Buffer Tween20-detergent a prasek pro Zadné
pripravu fosfatového pufru (pH
7,4)
Dalsi informace:
Substrat Solution: CAS-No. 6578-06-09
5-Brom-4-chlor-3-indolyhydrogenphospat-p-toluidin (<1%)

CAS-No. 298-83-9
5,5’-diphenyl-3,3"-bis(4-nitrophenyl)-2,2°-(3,3 -imethoxydiphenyl-4,4-xylen-
ditetrazoliumchlorid)

Wash Buffer: no CAS-No. (<1%)

ODDIL 4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1. Popis pokynl pro prvni pomoc

Vseobecné pokyny: Pozadejte o lékarskou pomoc, konzultujte tento bezpecnostni list.

Pfi vdechnuti: Postizenou osobu ihned premistéte na Cerstvi vzduch. Pokud obtize
pretrvavaji, vyhledejte lékarskou pomoc.

Pfi kontaktu s kazi: Dakladné omyjte mydlem a tekouci vodou.

Pfi kontaktu s o¢ima: Ihned dikladné omyvejte oko proudem Ccisté vody. Vyjméte z oéi
kontaktni cocky. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte Iékarskou
pomoc.

P¥i poziti: Pokud se necitite dobre, vyhledejte Iékafskou pomoc.

vevs

4.2. Nejcastéjsi symptomy a efekty - akutni a opozdéné

Pfi vdechnuti: MuUZe zpUsobit podrazdéni.
Pfi kontaktu s kazi: Mozné podrazdéni klze.
Pfi kontaktu s oCima: MozZné zarudnuti a slzeni v ocich.
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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278

Pfi potziti: Moznd nevolnost a zazivaci potize.

4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékafské pomoci a zvlastniho oSetfeni
Lécba: Zadna.

ODDIL 5. OPATRENi PRO HASENi POZARU

5.1. Hasici média:
Péna, suchy chemicky prasek, oxid uhlicity, vodni sprej, vSsechny bézné hasici prostredky jsou mozné.

5.2. Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z pfitomné latky nebo smési
Zadna zvlastni nebezpedi.

5.3. Pokyny pro osoby hasici pozar

Zadné specialni ochranné pomdicky nejsou vyzadovany.

ODDiL 6. OPATRENI V PRIiPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1. Opatieni pro ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Nejsou vyzadovdna.

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi
Nejsou vyzadovana.

6.3. Metody pro omezeni Uniku a material pro Cisténi
Absorbujte materidlem, ktery vaze kapaliny (pisek, diatomit, sorbent na kyseliny, univerzalni sorbent, piliny).

6.4. Odkaz na jiné ¢asti dokumentu
Zlikvidujte kontaminovany material jako odpad viz dale oddil 13.

ODDIL 7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1. Opatieni pro bezpecnou manipulaci
Nejsou vyzadovdna zadna specialni opatreni.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani, véetné neslucitelnych latek a smési
Nejsou vyZadovana zadna specialni opatreni.

7.3. Zvlastni opatieni pro pouziti
Viz ¢ast 1.2.
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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278

ODDIL 8. OMEZENi EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1. Kontrolni parametry
Nejsou vyzadovany.

8.2. Omezeni expozice
Zakladni ochrana:

Ochrana dychacich cest:

Ochrana rukou:
Ochrana oci:

Uchovavejte mimo dosah jidla a piti. Umyjte si ruce pred a po ukonceni
manipulace s vyrobkem.

Neni nutna pro bézné poutziti v mistnostech s pfistupem k ¢erstvému
vzduchu.

Jednordazové rukavice doporuceny.

Neni nutna pro béiné poutziti.

ODDIL 9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikalni a chemické vlastnosti

Hodnota

Kapalina, resp. prasek (viz

Skupenstvi rovnéz oddil 2)
Kapalina — bezbarva,
Barva . -
prasek - bily
Zapach Bez zdpachu.
Bod tani N.A.
Bod varu N.A.
Teplota pro vzplanuti N.A.
Samovzniceni N.A.
Bod vzplanuti N.A.

Nebezpecdi vybuchu

Vyrobek nepredstavuje
nebezpeci vybuchu.

Hoflavost N.A.
Hustota par ve 20 °C N.A.
Hustota pfi 20 °C N.A.
Rozpustnost ve vodé pfi 20 °C N.A.

ODDIL 10. STALOST A REAKTIVITA

10.1. Reaktivita
Z4dné nebezpecné reakce nejsou znamy.

10.2. Chemicka stabilita

Pro in vitro diagnostické pouZiti. Vyrobek je stabilni pokud je uchovavan pti bézné teploté a tlaku.

10.3. Moznost vzniku nebezpecnych reakci

Nejsou znamy Zadné nebezpecné reakce.
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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278

10.4. Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat
Zadné.

10.5. Nekompatibilni materialy
N/A.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu
Zadné nejsou, pokud je vyrobek pouzivan dle specifikace, viz Oddil 5.2.

ODDIL 11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1. Informace o toxikologickych ucincich

Primarni drazdivy ucinek na klzi: zadny drazdivy ucinek
v oCich: zadny drazdivy ucinek
Senzibilizace: zadné ucinky senzibilizace

ODDIL 12. EKOLOGICKE INFORMACE
12.1. Toxicita
1. tfida pro vodni prostredi (podle némeckych zakon)

Bézna likvidace s velkym mnoZstvim vody

12.2. Pfetrvavani a rozlozZitelnost
Zadné dalsi informace nejsou dostupné.

12.3. Bioakumula¢ni potencial
N.A.

12.4. Mobilita v padé
N.A.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Vyrobek neobsahuje latky PBT a vPvB.

12.6. Jiné nepfiznivé ucinky
Vyrobek splfiuje vSechny federalni, statni a mistni nafizeni v oblasti Zivotniho prostredi.

ODDIL 13. POKYNY PRO LIKVIDACI
13.1. Metody nakladani s odpady

Vyrobek musi byt zlikvidovan podle pfislusnych nafizeni, vyrobek mize byt zlikvidovan spole¢né s domovnim
odpadem.
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Polycheck Allergy Diagnostic (IVD) 30278

ODDIL 14. INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1. UN Cislo: Vyrobek nenf klasifikovan jako nebezpeény.

14.2. UN znaceni pro prepravu: Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpecny.

14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro pfepravu: Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeény.
14.4. Obalova skupina: Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpecny.

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi: Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpecny.

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele: Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpecny.

14.7. Pf¥eprava velkych objem podle p¥ilohy Il MARPOL73/78 a pfedpisu IBC: Vyrobek neni klasifikovan jako
nebezpecny.

ODDIL 15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1. Bezpecnostni, zdravotni a ekologické predpisy, vztahujici se k latce nebo smési
Vyrobek byl klasifikovan a oznacen podle smérnic EU / nafizeni o nebezpecnych latkach.

Narodni regulace:
Klasifikace podle VbF: N/A

Ttida ohroZeni imisemi:  N/A
Trida ohroZeni vody: WGK 1

15.2. Posouzeni chemické nebezpeénosti: N/A

ODDIL 16. DALSIi INFORMACE

Informace uvedené v tomto bezpecnostnim listu jsou zaloZeny na nasich nejlepsich znalostech.
To vSak nepredstavuje zaruku na zadné specifické vlastnosti produktu a nevznikd zadny pravné platny smluvni
vztah.

Bezpecnostni list vydal: Ingeborg Claes
Bezpecnosti list vydan dne 5/10/2015
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