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BEZPECNOSTNI LIST

Podle nafizeni 2001/58/EC a REACH 1907/2006/EC a
Nafizeni komise (EU) 109/2012 doplriujici nafizeni (EC) 1907/2006

1. IDENTIFIKACE LATKY/ SMESI A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1 Identifikace vyrobku
Obchodni nazev:
Katalogové Cislo:

DIMA® Drug of Abuse (DOA) MultiLine Tests

D-MD-U (n-xx-yyy)

n = pocCet parametrd, xx = varianta testu, yyy = jazyk textu
neni vyZzadovano

DE/CA08/3.1.52-42

REACH registracni Cislo:
CE registracni Cislo:

1.2 Pouziti pfipravku
Urcené / doporuéené pouziti pfipravku: Diagnosticka souprava pro detekci DOA (nebo metabolitll)
v klinickych vzorcich mode. Cut-off: rlzna hodnota pro jednotlivé parametry.

Test je vyrabén v nékolika variantach, které zahrnuji kombinace téchto parametra:
Amphetamines (AMP), Morphines (MOR/OPI),
Barbiturates (BAR), Methadone (MTD),
Benzodiazepines (BZO), 1,5-dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidine
Buprenorphine (BUP), (EDDP),

Cotinine (COT), Oxycodone (OXY),

Fentanyl (FYL), Propoxyphene (PPX),

Cocaine (COC), Phencyclidine (PCP),
Methylenedioxymethamphetamine Tramadol (TML),

(MDMA), Tricyclic Antidepressants (TCA)
Methamphetamine (MET), Marihuana (THC)

Pouze pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesiondlni pouZiti.

1.3 Informace o vyrobci

Biosynex Deutschland GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
D-37079 Gottingen, Germany

1.4 Informace o dodavateli v CR
GALI spol. s.r.o.
Ke Stadionu 179
Semily, 513 01

1.5 Tisriova volani

Telefon: +49 (0)551-504 11-0
Fax.: +49 (0)551-504 11-29
E-mail: info@biosynex.de
Web: www.biosynex.com

Telefon: +420 481 689 050
Fax: +420481 689 051
E-mail: info@gali.cz

Web: www.gali.cz

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

Biosynex Deutschland GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
D-37079 Gottingen, Germany

Telefon: +49 (0)551-504 11-0
Fax.: +49 (0)551-504 11-29
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2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Oznaceni nebezpeci:
Neni vyZadovano oznaceni nebezpecnosti.

2.2 Zvlastni nebezpeci pro zdravi a Zivotni prostredi:

Neni.

3. SLOZENi/ INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Chemické vlastnosti

Kompletni sloZeni soupravy

Testovaci zafizeni: plastové pouzdro s 1- 4 testovacimi stripy pro detekci DOA:

PE pouzdro, celuldzovy filtr, skelné vldkno, nitroceluldza, protilatky, DOA konjugdt, barevné
Castice, proteiny, povrchové aktivni latky, pufry, soli, sacharidy, stabilizatory a konzervacni
¢inidla.

VSechny uvedené chemické latky jsou pFfitomny ve velmi nizkych koncentracich.

Reaktivni latky: Konjugdt drogy a anti-drogové protilatky v koncentraci nizsi nez 0,003 mg.
Konjugdt drogy a anti-drogové protilatky obsahuji tyto parametry: AMP, BAR, BZO, BUP,
COT, FYL, COC, MDMA, MET, MTD, EDDP, OXY, PPX, PCP, TML, TCA, THC.

Kontrolni zéna je sloZena z rliznych protilatek.

Kazetky MultiLine jsou jednotlivé balené v hlinikové folii, se silikagelem.

Plastové pipety pro pfidani vzorku.

3.2 Nebezpecné slozky:

Azid sodny NaN,

Obsahuje azid sodny v nizkych koncentracich, které nevyzaduji oznaceni.
Koncentrace: ~0,02%

Oznaceni nebezpedi: neni vyzadovano v koncentracich £ 0,1 %.
REACH/ EINECS /CAS No.: 26628-22-8

Tykajici se celého kitu:

Chemicky nazev: N/A

Chemicka kategorie: Diagnosticka souprava in vitro.

Vzorec: N/A

Nazev pro prepravu: N/A

Klasifikace nebezpedi: N/A
Biosynex Deutschland GmbH Telefon: +49 (0)551-504 11-0 E-mail: info@biosynex.de
Robert-Bosch-Breite 23 Fax.: +49 (0)551-504 11-29 Web: www.biosynex.com

D-37079 Gottingen, Germany
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4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1 Vseobecné pokyny: Seznamte se s bezpecnostnim listem. Vzhledem k nizké
koncentraci chemickych latek a typu testu (chromatografie) je
nebezpedi velmi nepravdépodobné, pokud je dodrzovan postup
dle pribalové informace.

Doposud nejsou hlaseny zadné Ujmy na zdravi, které by mohly
byt spojeny s pouzitim tohoto testu.

Z bezpecnostnich divod(l jsou zde uvedeny pokyny pro prvni
pomoc pfi zasazeni chemickymi latkami.

Prvni pomoc: Ve vsech pfipadech zasaZeni volejte Iékafe nebo Toxikologické
informacni stfedisko,
Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402
Svléknéte kontaminovany odév.
V ptipadé bezvédomi zasazeného okamzité zahajte obvyklé kroky
prvni pomoci a konzultujte se |ékafem.

Efekt na zdravi zpUsobeny expozici: neni ocekavan.
Mista primarniho vstupu: odi, kdze.

Po inhalaci Odstrante zdroj expozice. Zajistéte pfisun cerstvého vzduchu.
V pripadé pretrvdvajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.

Po kontaktu s kazi Odstrante zdroj expozice. Zasazené misto oplachujte vodou.
V pripadé pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.

Po kontaktu s o¢ima Odstrante zdroj expozice. Vyplachujte océi vodou po dobu

nejméné 15 minut.
Pokud nosite kontaktni cocky, vyjméte je zoci. V pfipadé
pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte Iékare.

Po poziti Vyplachnéte Usta velkym mnoZstvim vody. Vypijte mnoZstvi vody.
Provedte pouze v pfipadé védomi zasazeného. Vyhledejte
lékarfskou pomoc nebo kontaktujte Toxikologické informacni

stfedisko.
Detaily pro Iékare: Zadné.

4.2 Specifické nebezpeéi: Zadné.
5. OPATRENI PRI POZARU
5.1 Vhodna hasiva Voda, péna, CO,, sucha chemicka.
5.2 Nevhodna hasiva Zadna zvlastni omezeni.
5.3 Zvlastni rizika a Obecné jsou doporuceny specialni ochranné pozarni pomucky.

ochranné pomucky pfi haseni

Biosynex Deutschland GmbH Telefon: +49 (0)551-504 11-0 E-mail: info@biosynex.de
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6. OPATRENI V PRiIiPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatfeni pro osobni ochranu:

6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
6.3 Opatieni pro uklid:

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

Pouzivejte laboratorni plast a rukavice. Zamezte
pfistupu nepovolanym osobdm a osobam bez
ochrannych pomducek.

Test mUZe byt likvidovan jako bézny odpad.
Nejsou vyzadovana specialni opatreni.

Pouze pro in vitro diagnostiku. NeuZivejte vnitfné. Zamezte kontaktu s kuiZi, ofima, nepozZivejte,
nevdechujte. Nekombinujte reagencie a soucasti kitu rGznych sarizi.

7.1 Manipulace: Ochranny obal otevirejte opatrné bezprostiedné pred

pouzitim testu. Zamezte zapraseni kazetky. Nerozlévejte
reagencie. UdrZujte mimo dosah hoflavin. Manipulujte se
vzorky jako s potencidlné infekénim materidlem. Dodrzujte
standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

PouzZivejte individudlni ochranné pracovni pomucky
(laboratorni plast a rukavice) pfi manipulaci s materidlem
biologického plvodu.

7.2 Skladovani: Souprava musi byt skladovana pfi teploté

mezi 2 - 30 °C a v prostordach s nizkou vlhkosti.

Dalsi informace o podminkach skladovani: Nezmrazujte. Neskladujte spole¢né s hoflavinami.

Neprekracujte teplotu +30 °C. Nejsou nutnd specidlni
hygienickd opatfeni pro skladovani.

8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Expozi¢ni limit / biologicky limit (BAT): Zadné nebezpec¢né latky nad povolené limity (< 0,1 %)
nejsou pouzity.

8.2 Individudlni omezeni expozice:

Respiracni expozice Neni vyZadovana.

Expozice rukou Rukavice (guma, latex).
Expozice oci Laboratorni ochranné bryle.
Expozice klize Laboratorni plast.

Dalsi opatreni Nejsou vyZzadovana.

Bezpecnostni opatfeni pro opravu a kontaminovany material: Nejsou vyZzadovana.

9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Vzhled a zapach: Souprava

s jednotlivé balenymi kazetkami (jednotlivé

v saccich). Bez zapachu.

9.2 Bezpecnostni tudaje: Obecné: Plastové soucasti: hoflavé pri kontaktu s pfimym
ohném.
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pH Neni vyZadovano.
Vzhled Plastova kazetka s1 — 4 testovacimi stripy, které jsou
zfetelné po vyjmuti, plastova pipeta pro pridani vzorku.
Zapach Bez specifického zdpachu.

9.2 Dulezité informace vztahujici se ke zdravi, bezpecnosti a Zivotnimu prostiedi:

Bod varu N/A

Bod tani Rozklad plastovych soucasti pfi ~300 °C.
Tenze par N/A

Maximalni koncentrace par (g/m* | N/A

Hustota N/A

Bod vzplanuti N/A

Teplota samovzniceni N/A

LEL N/A

UEL N/A

Hasici média Voda, péna, CO,, suchd chemicka.
Neobvyklé explozivni vlastnosti | Nezndmé.

Specialni pozarni opatieni Neni tfeba.

10. STALOST A REAKTIVITA

Obecné: Stabilita: 24 mésicl

10.1 Podminky, kterym je tfeba zamezit:

10.2 Slouceniny, které nesmi pfijit do kontaktu s kitem:

10.3 Nebezpecné produkty rozkladu:

10.4 Dalsi informace:

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Nejsou vyZzadovana Zadna oznaceni a specialni opatteni.

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Nejsou vyZzadovana Zadna oznaceni a specialni opatteni.

Test mlzZe byt likvidovan jako bézny odpad.

Biosynex Deutschland GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
D-37079 Gottingen, Germany

Telefon: +49 (0)551-504 11-0
Fax.: +49 (0)551-504 11-29

Vlhkost, teploty >30 °C nebo <2 °C, vyschnuti.
74adna specialni rizika.

Plasové  soucdsti, strip: Moziny  vznik
nebezpecnych produktl rozkladu pfi hofeni.
Nevystavujte teplotam nad 30 °C. Dlouhodobé
vystaveni vy$Sim teplotam znehodnocuje
vyrobek.
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13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

Nejsou nutna specidlni opatieni. Test mize byt likvidovan jako bézny odpad.
Vzorky povazujte za potencialné infekéni, likvidujte jako infekéni material.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Podminky pro prepravu:

Transportni podminky jsou uvedeny v ptibalovém letaku (2 - 30 °C).
Neprepravujte spolecné s hoflavinami.

Nepresahujte teplotu 30 °C.

15. INFORMACE O PREDPISECH

Nejsou vyzadovana.

16. DALSI INFORMACE

Souprava je uréena pouze pro in vitro diagnostiku. Neni uré¢eno k vnitfnimu pouZiti.

Udaje jsou zaloZeny na nasich soucasnych znalostech, nicméné nepredstavuji zaruku pro jakékoliv
konkrétni vlastnosti produktu a na jejich zakladé nevznikd Zadny smluvni pravni vztah.

Tento dokument rusi a nahrazuje vSechny predchozi verze.

Bezpecnostni list je vytvoren v souladu s Nafizenim REACH (1907/2006EC).

Bezpecnostni list vytvofil Dr. J. Bohne, Biosynex Deutschland GmbH

Tento dokument je platny do 2015-12-31.
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