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1. IDENTIFIKACE LATKY / SMESI A SPOLECNOSTI / PODNIKU

1.1 Identifikace vyrobku
Obchodni nazev: IMMUNOQUICK® NoRotAdeno
Katalogové ¢islo: 1150013

1.2 Pouziti ptipravku
Urcéené/ doporucené pouziti pfipravku: Diagnosticka souprava
Popis funkce pripravku: Souprava IMMUNOQUICK® NoRotAdeno je uréena pro
diagnostiku in vitro. Pouze pro profesionalni pouZiti.

1.3 Informace o vyrobci

Biosynex Telefon: 0033 388 77 57 00
12 rue Ettoré Bugatti C528006 Fax.: 0033359812174
67038 STRASBOURG E-mail: info@biosynex.com

Web: www.biosynex.com

1.4 Informace o dodavateli v CR

GALI spol. s.r.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
1.5 Tisnova volani

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

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Celkova klasifikace pfipravku:
Obsahuje azid sodny v koncentraci < 0,1 %. Dle Smérnice 1999/45/CE pfipravek neni klasifikovan
jako nebezpecny. Informace o azidu sodném viz kapitola 3.
Obsahuje nékteré slozky Zivocisného plvodu. Je doporuceno zachazet se soupravou jako
s potencidlné infekénim materidlem.

2.2 Oznaceni
Dle Smérnic 1999/45/CE a 1721/2008, 7adna ze sloiek produktu nevyZaduje oznaceni
nebezpecnosti.

2.3 Dalsi nebezpedi (tykajici se azidu sodného):
Azid sodny je toxicky i v malém mnoiZstvi a mlzZe reagovat s olovem a médi za vzniku vysoce
explosivnich azidd kova. Azid sodny je také velmi dobre absorbovan kuzi.
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3. SLOZENi/ INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Informace o produktu
Popis nebezpecnych a dalSich pouzitych slozek:
Azid sodny:

pfi koncentracich < 0,1% neni klasifikovan jako nebezpecény

3.2 Nebezpecné slozky:

Popis

CAS
Cislo

EINECS R Koncentrace Klasifikace nebezpecnosti
.. Plivod .
Cislo v produktu a oznaceni rizika

Azid
sodny

26628-22-8 | 247-852-1 | chemicky | <0.1%/pufr |Akutni toxicita pro vodni prostfedi 1,

T: R28, R32*
N: R50/53*
Akutni toxicita 2,

Chronicka toxicita pro vodni prostredi 1
H300, H410

3.3 Slozky neklasifikované jako nebezpecné:

Strip

Diluent

Baleni

Nitrocelulézovd membrdana v plastovém drzdku

Koloidni zlato

Skelné vldkno

Celulézové vlakno

Anti-mysi 1gG polyklonalni protildtka

Anti-Adenovirus protilatka

Anti-Norovirus protilatka

Anti-Rotavirus protilatka

Anti-Adenovirus monoklonalni protilatka konjugovana s koloidnimi ¢asticemi zlata
Anti-Norovirus monoklonalni protilatka konjugovana s koloidnimi ¢asticemi zlata
Anti-Rotavirus monoklonalni protilatka konjugovana s koloidnimi ¢asticemi zlata

Tris pufr, azid sodny, Triton X-100, BSA

Obaly z aluminiové félie
Silikagel v papirovych saccich

3.4 Ostatni slozky

N/A

4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

Vseobecné pokyny: Seznamte se s bezpe&nostnim listem. Zadna specidlni opatieni

nejsou nutnd. V pripadé potteby konzultujte s |ékafem.

Po inhalaci Zajistéte prisun cerstvého vzduchu. Pfi ztizeném dychani
pouzijte Cisty kyslik. Kontaktujte |ékate.
Po kontaktu s kazi Oplachujte vodou po dobu nejméné 15 minut. V pfipadé

pretrvavajiciho podrdzdéni kontaktujte Iékare.
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Vyplachujte vodou po dobu nejméné 15 minut.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, vyjméte je z oci.

V pfipadé pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.

Po poiiti Vyplachnéte Usta vodou. Vyhledejte |ékafskou pomoc nebo
kontaktujte Toxikologické informacni stredisko.

Po kontaktu s oima

5. OPATRENI PRI POZARU

Bez omezeni.

Z4adna zvlastni omezeni.

Z4dnd zvlastni rizika.

V pripadé potieby pouZijte ochranu dychacich cest

Vhodna hasiva

Nevhodna hasiva

Zvlastni rizika

Zvlastni ochranné pomiicky pfi haseni

6. OPATRENI V PRIiPADE NAHODNEHO UNIKU

V pripadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrzovani hygieny a bezpecnosti

PouZivejte laboratorni plast a rukavice.

Zamezte Uniku diluentu do ptdy, povrchovych vod
i kanalizace.

6.3 Opatieni pro uklid a sbér odpadu: PouZité kazetky a ostatni pouZity material
skladujte v odpovidajici nadobé na odpad
v souladu s mistnimi a narodnimi predpisy.

6.1 Opatieni pro osobni ochranu:
6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 Manipulace: Pouzivejte  individudini ochranné pracovni
pomucky (laboratorni plast a rukavice) pfi
manipulaci s materidlem biologického plvodu.

7.2 Skladovani:

Informace o skladovani ve spoleéném
skladovacim zafizeni: mezi 2 a 30 °C aZ do data expirace.
Dalsi informace o podminkach skladovani: Nezmrazujte.

Trida dle nafizeni o hoflavych kapalinach: N/A

Souprava musi byt skladovana pfi teploté

Pouze pro in vitro diagnostiku. Pouze pro
profesiondlni pouZiti. Pozorné (téte navod
k pouziti.

7.3 Konkrétni pouziti:

8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

Azid sodny: VLE = 0,3 mg/m’
Azid sodny: VLE = 0,1 mg/m’

8.1 Expozicni cut off limit:

8.2 Individudlni omezeni expozice:

Respiraéni expozice N/A
Expozice rukou Rukavice
Expozice odi N/A

3



BIOSYNEX

IMMNMUNODIAGNOSTIC

BEZPECNOSTNI LIST
Podle narizeni REACH
1907/2006/CE, ¢lanek 31

IMMUNOQUICK®
NoRotAdeno

TD-NRA-003 Verze 01

Datum vydani 05/05/2017

Expozice klze

BEZPECNOSTNI LIST

8.3 Zivotni prostfedi — omezeni expozice:

9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Obecné informace:

Laboratorni plast

Pouzité kazetky, pufr a dalSi materidl skladujte
v odpovidajicich nadobach na odpad v souladu
s mistnimi a ndrodnimi predpisy.

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

9.2 Dilezité informace vztahujici se ke zdravi, bezpecnosti a Zivotnimu prostfedi:

pH neutralni
Bod varu / rozmezi N/A

Bod vzniceni N/A
Hoflavost zadna

Vybusné vlastnosti

neni vybusny

Teplota samovzniceni N/A
Tenze par N/A
Denzita N/A
Rozpustnost N/A
Rozpustnost ve vodé N/A
Rozpustnost v tucich N/A
Viskozita N/A

9.3 Ostatni informace
N/A

10. STALOST A REAKTIVITA

10.1 Chemicka stabilita:
10.2 Reaktivita:

10.3 Podminky, kterym je tfeba zabranit:

10.4 Nebezpecné reakce:

10.5 Nebezpecné produkty rozkladu:

Stabilni pfi dodrZovani uvedenych podminek.
Zamezte kontaktu skyselinami a slouceninami
kov.

Nezmrazujte.

Zamezte kontaktu s kyselinami, halogenderivaty,
kyselinami chloru a kovu.

Zadné produkty rozkladu nevznikaji ve vét$im
mnoZstvi.
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Chlorové pdry, kyselina chlorovodikova, kyselina
hydraziovda se mulzou vytvofit v zanedbatelném
mnozstvi.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Bezprostredni vlivy na zdravi: MozZnost vzniku podrazdéni kOze a odci pfi
kontaktu s pufrem: Dlkladné oplachnéte.
MozZnost vzniku podrazdéni po poziti pufru:
Kontaktujte toxikologické informacni stredisko.

Chronické a ostatni vlivy na zdravi: Senzibilizace N/A
Karcinogenita N/A
Mutagenita N/A
Reprodukéni toxicita N/A
Zvlastni vlivy konkrétnich slozek: Zadné znamé dalsi vlivy

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Ekotoxicita Azid sodny: Daphnia a dalsi vodni organismy
Daphnia pulex — 4,2 mg/l — 48 h

12.2 Mobilita v padé N/A

12.3 Persistence a rozlozZitelnost N/A

12.4 Vysledky studii bioakumulace a prezistence N/A

12.5 Dalsi nepfiznivé ucinky Toxicky pro vodni organismy

13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

Reagencie a vzorky — doporuceni: Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi
normami o likvidaci biologického odpadu.
Obalovy material — doporuceni: MiZe byt zlikvidovan spolecné s komunalnim odpadem.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Namofini doprava IMDG: Bez omezeni
Silni¢ni doprava ADR: Bez omezeni
Zelezniéni doprava OACI / IATA: Bez omezeni
Letecka doprava RID: Bez omezeni

15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1 Pravni predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi:
Oznaceni produktu je v souladu se smérnici 98/79/EC. Neni vyzadovano specialni oznaceni. Tento
bezpeénostni list vznikl v souladu se Smérnici (EC) 1907/2006.
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15.2 Posouzeni chemické nebezpecnosti:
Neni vyzadovano oznaceni symbolem dle nasich soucasnych znalosti.

16. DALSi INFORMACE

Dle Smérnic 67/548/CEE:

R - véty:

- R28 Vysoce toxicky pfi poZiti.

- R32 Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

S-véty:

- §28 Pfi styku s k(izi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody.

- S45 V pripadé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte |ékafskou pomoc (je-li mozno,
ukazte toto oznaceni).

- S60 Tento materidl a jeho obal musi byt zneskodnény jako nebezpecny odpad.

- S61 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi. Viz specialni pokyny nebo bezpecnostni listy.

Dle EC Smérnic (EC) ¢. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Véty o nebezpecnosti (H-véty):

- H300 P¥i poziti mize zpUsobit smrt.

- H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

Véty pro bezpecné zachazeni (P- véty):

- P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce vodou.

- P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

- P301 + P310 PRI POZITi: Okam?ité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.
- P501 Odstrarite obsah/obal do ptislusného kontejneru schvaleného k likvidaci.

Dalsi informace o nebezpecnosti:
- EUHO32 Pti kontaktu s kyselinami uvolfiuje toxicky plyn.

Vyrobek je urcen pouze pro in vitro diagnostiku, ktery je uréen pouze pro profesiondlni zdravotnické
pouziti. Neni uréeno k vnitfnimu pouZiti.

Immunoquick NoRotAdeno neobsahuje Zadné nebezpecné latky nad ramec limitl stanovenych dle
INRS (<0.3 mg/m?>). Toxikologické riziko je znaéné nizké a pfijatelné.

Uvedené udaje jsou zaloZzeny na naSich soucasnych znalostech, nicméné nepredstavuji zaruku pro
jakékoliv konkrétni vlastnosti produktu a na jejich zakladé nevznika zadny smluvni pravni vztah.
Tento dokument je vsouladu se Smérnicemi REACH 1907/2006/EC a c¢lankem 31 Smérnice
2001/58/EC.

Tento dokument rusi a nahrazuje vsechny predchozi verze.




