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BEZPECNOSTNI LIST

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikace o produktu
IMMUNOQUICK® C. difficile GDH Katalogové cCislo: 1030008
Positive control GDH Katalogové Cislo: 0263_0.5ML

1.2 PFislusna uréena pouziti produktu
IMMUNOQUICK® C. difficile GDH je kvalitativni imunochromatograficky test pro detekci antigenu

GDH ve vzorcich stolice. Tento produkt je uréen pouze pro profesiondlni pouZiti.

1.3 Podrobné udaje o vyrobci a distributorovi

Vyrobce:

BioSynex Tel.: 0033388 7757 00

12 rue Ettoré Bugatti CS28006 Fax: 0033 359 81 21 74

67038 STRASBOURG E-mail: info@biosynex.com
Web: www.biosynex.com

Distributor:

GALl spol. sr.o. Tel.: 481 689 050

Ke Stadionu 179, Fax.: 481 689 051

Semily 513 01 E-mail: info@gali.cz

Web: www.gali.cz
1.4 Tisriova volani

Toxikologické informacni stfedisko Telefon: +420224 919 293
Na Bojisti 1 +420 224 915 402
12000 Praha 2 (nepfretrzita lékarska sluzba)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Tento produkt obsahuje PROCLIN 300 (5-chloro-2-methylo-4-izothiazolin-3-on a 2-methyl-2H-
izothiazol-3-on (3:1)) v pufru, v koncentracich < 0,1%.

Podle kritéria dle Nafizeni 1272/2008 a dalSich dodatkl tento produkt neni nebezpecny.

Informace o PROCLIN 300 obsazenych v produktu jsou uvedeny v oddilu 2.3 a 3.

Tento produkt také obsahuje nékteré latky Zivodisného plvodu. Je proto doporuceno s nim zachazet
podle jako s infekénim materidlem.

2.2 Prvky oznaceni
Dle Nafizeni 1272/2008 neni pro tento produkt vyZzadovano oznaceni nebezpecnosti.
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny.

2.3. Dalsi nebezpecnost
Udaje nejsou k dispozici.
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ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1 Informace o produktu
Popis nebezpecénych a dalsich pouzitych slozek

3.2 Nebezpecné slozky
. Klasifikace
. CAS Einecs o Koncentrace v v .
Popis <, Y, Plivod nebezpecnosti
Cislo Cislo produktu N
a oznaceni rizika
Akutni toxicita 3 (*)
PROCLIN 300 Akutni toxicita 3 ()
Akutni toxicita 3 (*)
5-chloro- 2- s, oy
Ziravost pro kdzi 1B
methylo-4- . oy
. . . Citlivost kGze 1
izothiazolin-3-on _ g ,
3 55965-84-9 |613-167-00-5 | Chemicky | <0,1% v pufru |Akutni G¢inky na vodni
Yodi 1
2-methyl-2H - prostr.edll .
. . Chronické ucinky na
izothiazol-3-on , L
(3:1) vodni prostredi 1
' H331 H311 H301 H314
H317 H400 H410

* PIné znéni H-vét a R-vét uvedenych v tomto oddilu naleznete v oddilu 16.

3.3 DalSi poutZité slozky

Strip

Kazetka

Nitroceluléza
Anti GDH monoklondlni protilatky konjugované s koloidnimi ¢asticemi zlata
Skalnd vlakna
Kozi anti-mysi IgG protilatky

3.4 Ostatni slozky
N/A

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Obecné informace:

Po inhalaci
Po kontaktu s kGzi

Po kontaktu s o¢ima

Po poziti

Poradte se s lékafem. Pfedlozte tento bezpecnostni list
osetfujicimu lékafi.

Zajistéte pfisun Cerstvého vzduchu. Pfi ztizeném dychani
pouZijte Cisty kyslik. Kontaktujte |ékare.

Oplachujte vodou po dobu minimalné 15 minut. Pfi
pretrvavajicim podrazdéni kontaktujte |ékare.
Vyplachujte vodou po dobu minimalné 15 minut. Pokud
je to mozné, vyjméte kontaktni cocky. V ptipadé
pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.
Nevyvolavejte zvraceni! Vyplachnéte usta, pokud je
zasazeny pfi védomi. Kontaktujte lékare.
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ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodnad hasiva Zadna zvlastni opatfeni. Hasiva volte dle prostiedi
pozdru. Pouzijte vodni sprej, alkohol rezistentni pénu,
sucha chemicka hasiva nebo oxid uhlicity.

Podminky, jim? je tfeba zamezit Z4adna zvlastni opatient.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Zvlastni rizika Oxidy uhliku, oxidy dusiku, oxidy siry, pary chlorovodiku.

5.3 Pokyny pro hasice
Zvlastni ochranné pomlcky pro haseni PouZijte ochranny odév a ochranu dychani.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé ndahodného tniku

V ptipadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrzovani hygieny a bezpecnosti.

6.1 Opatieni pro ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Pouzivejte laboratorni plast a rukavice. Zamezte vdechovani vypar(, aerosolu a plyn(. Zajistéte
dostatecnou ventilaci. Evakuujte osoby do bezpedi.

6.2 Opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi
Zajistéte preventivni opatfeni proti rozliti a uniku. Nevylévejte do odpadu. Zamezte Uniku do

Zivotniho prostredi.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi
PouZité kazetky skladujte v odpovidajici nddobé dle oficidlnich nafizeni.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
PouZivejte individudlni ochranné pracovni pomdicky (laboratorni plast a rukavice) pfi manipulaci
s materiadlem biologického plvodu.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési vcetné neslucitelnych latek a smési

Informace o skladovani ve spolecném

skladovacim zafizeni: Souprava musi byt skladovdna pti  teploté
mezi 2 a 30 °C. Nezmrazujte.

Dali informace o podminkach skladovani: Zadné dalsi udaje.

7.3 Specifické koneéné/ specificka kone¢na pouziti
Viz ndvod k poutZiti. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.
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ODDIL 8: Omezovani expozice/ osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry
Expoziéni cut off limit:

8.2 Omezovani expozice
Osobni omezovani expozice:
Respiracni expozice
Expozice rukou

Expozice o¢i

Expozice kize

Omezovani expozice pro Zivotni prosttedi:

Produkt neobsahuje slozky spadajici

expozi¢niho limitu.

N/A

Ochranné rukavice
N/A

Laboratorni plast

PouZité kazetky a pufr

pod kontrolu

skladujte v odpovidajicich

nadobach dle oficidlnich nafizeni.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Kazetka Diluent
Vzhled pevny kapalny
Barva bila bezbarvy
Zapach N/A N/A

DuleZité informace vztahujici se ke zdravi, bezpeénosti a Zivotnimu prostredi:

pH 7,4
Bod tani / bod tuhnuti -40°C
Hoflavost N/A
Vybusné vlastnosti N/A
Teplota samovzniceni N/A
Samozapalnost N/A
Bod vzplanuti N/A
Nebezpeci exploze N/A
Relativni hustota par pti 20 °C N/A
Hustota pfi 20 °C N/A
Rozpustnost ve vodé pti 20 °C N/A
Relativni hustota N/A

9.2 Dalsi informace:
N/A
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Silna oxidacni ¢inidla, redukéni Cinidla, aminy, thioly.

10.2 Chemicka stabilita
Nedochazi k dekompozici pfi poutziti dle specifikaci.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci
Silna oxidacni ¢inidla, redukéni Cinidla, aminy, thioly.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
Udaje nejsou k dispozici.

10.5 Neslucitelné materialy
Udaje nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nedochazi k dekompozici pfi poutziti dle specifikaci.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich
Bezprostiedni vlivy na zdravi: MozZnost  vzniku

kontaktu s pufrem:

MozZnost  vzniku

podrazdéni kGze a odi
Dukladné
podrazdéni po poZiti

Kontaktujte toxikologické informacni centrum.

Chronické a ostatni vlivy na zdravi: Senzibilizace
Karcinogenita
Mutagenita
Reprodukéni toxicita

Zvlastni vlivy konkrétnich slozek: Zadné dalsi zndmé vlivy.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Udaje nejsou k dispozici.

12.2 Persistence a rozlozitelnost
Udaje nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulacni potencial
Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v ptidé
Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Udaje nejsou k dispozici.

N/A
N/A
N/A
N/A

oplachnéte.
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12.6 Jiné nepfiznivé ucinky:
Velmi toxicky pro vodni organizmy s pretrvavajicimi ucinky.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody pro nakladani s odpady

Produkty — doporuceni: Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi
normami o likvidaci biologického odpadu.
Obalovy material — doporuceni: MuzZe byt zlikvidovan spoleéné s komunalnim odpadem.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

Produkt neni povaZovan za nebezpecny podle regulaci pro transport.

Namorni doprava IMDG: Bez omezeni
Silni¢ni doprava ADR: Bez omezeni
Zelezni¢ni doprava OACI / IATA: Bez omezeni
Letecka doprava RID: Bez omezeni

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Nafizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/ specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési:

Oznadovani produktl je v souladu se smérnici 98/79 // ES. Neni zapotiebi zadné zvlastni vystrazné
znaceni. Tento bezpecnostni list je v souladu s pozadavky nafizeni (ES) 1907/2006.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Dle soucasnych znalosti nejsou nutné zadné bezpecnostni symboly.

ODDIL 16: Dalsi informace

H-véty a P-véty zminéné v oddilu 3:

Udaje o nebezpeénosti Popis
H331 Toxicky pti vdechovani.
H311 Toxicky pfti styku s kiZi.
H301 Toxicky pti poZiti.
H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiiZze a poskozeni odi.
H317 MuZe vyvolat alergickou kozni reakci.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi
H410 "
ucinky.

Produkt je urcen pro in vitro diagnostiku a k pouZziti zdravotnickymi pracovniky. IMMUNOQUICK® C.
difficile GDH neobsahuje Zadné nebezpecné latky nad ramec limitl. Toxicka rizika jsou pak znacné
snizena a pfijatelnd. Informace uvedené v tomto dokumentu jsou zaloZeny na stavu naSich
soucasnych znalosti vyrobku. Tento dokument je sestaven v souladu s pravidly a predpisy REACH
1907/2006 / ES a ¢ldnku 31 ze smérnice 2001/58 / ES.




