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BEZPECNOSTNI LIST

1. Informace o produktu a vyrobci

1.1 Nazev produktu a katalogova ¢isla
BIOSYNEX® Legionella
Kat. ¢. 1030001

1.2 Pouziti produktu
Souprava BIOSYNEX® Legionella je imunochromatograficky rychlotest pro detekci antigenu
Legionella pneumophila séroskupiny 1 ve vzorcich moci. Tento produkt je uren pouze pro
profesiondlni pouZziti.

1.3 Informace o vyrobci a distributorovi

Vyrobce:

BioSynex Tel.: 0033 388 77 57 00

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

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

Distributor:

GALI spol. s r.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 Tisnova volani

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

2. Urceni nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Neni nebezpecny.

Oznageni/ Symboly:  Zadné.
2.2. Prvky oznaceni
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny dle smérnice 1999/45/EC a 1272/2008.

Oznacovani podle Natizeni (ES) ¢ 1272/2008 [CLP]: Neni tfeba
Podle evropské smérnice 67/548 / EHS, ve znéni pozd&jsich predpist: Neni tfeba
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2.3. DalSi nebezpecnost
I mald mnozstvi azidu sodného miiZze reagovat s olovem nebo médi za vzniku vysoce vybusnych
kovovych azidd. Azid sodny se rychle absorbuje ptes kiizi.

3. Slozeni / informace o slozkach

3.1 Informace o produktu

Popis nebezpecnych a dalsich pouzitych slozek.

Pozitivni a negativni reagencie obsahuji pufr, stil a <0,1% azidu sodného jako konzervacni Cinidlo.
3.2 Nebezpecné slozky:

CAS Einecs Koncentrace ve Klasifikace nebezpecnosti
Popis Cislo Cislo Pivod finalnim a oznaceni rizika
produktu
Acute toxicity 2,
Acute aquatic toxicity 1,
) . L Chronic aquatic toxicity 1
Azid sodny |26628-22-8 |247-852-1 |Chemicky |<0.1% H300. H410
T: R28, R32
N: R50/53

Plny text H-vét a R-vét uvedenych v této ¢asti naleznete v ¢asti 16
3.3 DalSsi pouzité slozky:
Toto zafizeni se skldda z prouzku sloZeného z n€kolika vrstev: absorpéni materidl pfedbéZné vysusen s
barevnym konjugédtem latex-protildtka proti antigentim produktu, nitro-celul6zovd membrana potaZend
protilatkami proti antigeniim produktu a celul6zovy absorbent.

3.4 Ostatni slozky

N/A

4. Opatreni pri prvni pomoci

Obecné informace: Porad’te se s 1ékafem. Piedlozte
bezpecnostni list oSetfujicimu 1ékafi.

Po inhalaci Zajistéte prisun cerstvého vzduchu. Pii
ztizeném dychani pouZijte Cisty kyslik.
Kontaktujte 1ékate.

Po kontaktu s kazi Oplachujte vodou po dobu min. 15 minut.
Pfi pfetrvavajicim podraZzdéni kontaktujte
lékate.

Po kontaktu s oima Vyplachujte vodou po dobu min. 15 minut.
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Po poziti

5. Opatreni pri pozaru

Vhodna hasici opatieni

Hasici opatreni jichzZ je tfeba se vyhnout
Zvl1astni rizika

Zvl1astni ochranné pomiicky pro haseni

6. Opatreni pri nahodném aniku

Pokud je to moZzné, vyjméte kontaktni
cocCky. V piipad€ pretrvavajiciho podrazdéni
kontaktujte 1ékate.

Vyplachnéte dsta. Kontaktujte toxikologické
centrum.

Z4dnd zvl4$tni opatfeni

Z4dna zvlastni opatieni

7Z4dna zvlastni rizika, oxidy sodiku, oxidy
dusiku, oxidy uhliku v zanedbatelném
mnozstvi

V ptipadé€ poZaru pouZijte dychaci piistroj

V piipad€ pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrZovani hygieny a bezpecnosti

6.1. Opati‘eni pro osobni ochranu:

6.2. Opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

6.3. Opatieni pro uklid a sbér odpadu:

7. Manipulace a skladovani

7.1 Manipulace:

7.2 Skladovani:
Informace o skladovani ve spolecném
skladovacim za¥Fizeni:

Dalsi informace o podminkach skladovani:

7.3 Konkrétni pouziti:

8. Omezeni expozice a ochrana osob

8.1 Expozi¢ni cut off limit:

Pouzivejte laboratorni plast’ a rukavice
Nevylévejte diluent do odpadu

Pouzité kazetky skladujte v odpovidajici
nadobe dle oficialnich nafizeni.

Pouzivejte individudlni ochranné pracovni
pomiicky (laboratorni plast’ a rukavice) pfi
manipulaci s materidlem  biologického
puvodu.

Souprava musi byt skladovdna pfi teploté
mezi 2 a 30 °C
Nezmrazujte

Viz ndvod k pouZiti. Pouze pro profesiondlni
in vitro diagnostiku.

Azid sodny: VLE = 0,3 mg/m’
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8.2 Individualni omezeni expozice:
Respiracni expozice
Expozice rukou
Expozice o¢i
Expozice kiize

8.3 Zivotni prostiedi — omezeni expozice:

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Obecné informace:

Azid sodny: VME= 0,1 mg/m’

N/A

Rukavice doporuceny

N/A

Laboratorn{ plast

Pouzité

kazetky a  pufr skladujte

v odpovidajicich nadobach dle oficidlnich

nafizeni.

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

9.2 Dulezité informace vztahujici se ke zdravi, bezpecnosti a Zivotnimu prosti-edi:

pH neutrdlni
Bod varu / rozmezi N/A
Bod tani / rozmezi N/A
Horlavost Zadna
Vybusné vlastnosti zadné
Teplota samovzniceni N/A
Samozapalnost N/A
Bod vzplanuti N/A
Nebezpeci exploze N/A
Relativni hustota par p#i 20 2C N/A
Hustota pri 20 °C N/A
Rozpustnost ve vodé pri 20 °C N/A

9.3 Ostatni informace: N/A
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10. Stabilita a reaktivita

10.1 Chemicka stabilita:

10.2 Nebezpecné reakce:

10.3 Podminky, kterym je ti‘eba zabranit:

10.4 Nekompatibilni materialy:
10.5 Nebezpecné produkty rozkladu:

11. Toxikologické informace

Bezprostiedni vlivy na zdravi:

Chronické a ostatni vlivy na zdravi:

Zvlastni vlivy konkrétnich slozek:

12. Ekologické informace

12.1 Toxicita

Toxicita azidu sodného: dafnie a ostatni vodni bezobratlé:

EC50 - Hrotnatka Obecnd (Perloocka) - 4,2 mg/l1 - 48 h
12.2 Persistence a rozloZitelnost

12.3 Bioakumulace

12.4 Mobilita v ptadé

12.5 Vysledky PBT a vPvB testii:

Nedochéazi k dekompozici pfi pouZiti dle
specifikaci

Zadné znamé nebezpecné reakce

Piimy kontakt s plamenem. Teploty mimo
rozmezi 2-30 °C. Vyhnéte se skladovani
v mistech s vysokou vlhkosti.

Z4dné znamé nekompatibilni materidly.

Z4dné znamé nebezpe&né produkty rozkladu

MozZnost vzniku podrazdéni klize a oci pri
kontaktu s pufrem: Dutkladné oplachnéte.
Moznost vzniku podrdzdéni po poziti pufru:

Kontaktujte toxikologické kontrolni
centrum.

Senzibilizace N/A
Karcinogenita N/A

Mutagenita N/A

Reprodukéni toxicita N/A

Z4dné znamé dalsi vlivy

N/A
N/A
N/A

N/A
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12.6 Ostatni nepriznivé Gcinky: Velmi toxicky pro vodni organizmy

s pretrvavajicimi ucinky

13. Nakladani s odpady

Produkty — doporuceni: Likvidace musi byt provedena v souladu
s platnymi normami o likvidaci biologického
odpadu.

Obalovy material — doporuceni: Mize byt zlikvidovan spole¢né

s komundlnim odpadem.

14. Informace pro prepravu

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

15. Informace o pravnich predpisech

15.1 Bezpecnost, zdravotni a environmentalni naiizeni/ specifické pravni piredpisy tykajici se
latky nebo smési:

s vz

Oznacovani produktl je v souladu se smérnici 98/79 // ES. Neni zapotiebi Zadné zvlastni vystrazné
znaceni. Tento list je v souladu s poZadavky natizeni (ES) 1907/2006

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti:
Dle soucasnych znalosti nejsou nutné Zadné bezpecnostni symboly.

16. Ostatni informace

H-véty a P-véty zminéné v casti 3:

Udaje o nebezpeénosti Popis

H300 P1i poziti mtze zptsobit smrt.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s
dlouhodobymi tc¢inky.

Produkt je urlen pro in vitro diagnostiku a k pouZiti zdravotnickymi pracovniky. BIOSYNEX®
Legionella neobsahuje Zadné nebezpecné latky nad ramec limitd stanovenych INRS (<0,1%). Toxicka
rizika jsou pak zna¢né sniZena a pfijatelnd. Informace uvedené v tomto dokumentu jsou zaloZeny na
stavu naSich soucasnych znalosti. Tento dokument je sestaven v souladu s pravidly a pfedpisy REACH
1907/2006 / ES a ¢lanku 31 ze smérnice 2001/58 / ES.




