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BEZPECNOSTNI LIST

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikace o produktu
Biosynex® Mycloplasma
Katalogové ¢islo: 1030007

1.2 PFislusna uréena pouziti produktu
Biosynex® Mycoplasma je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci a testovani
antibiotické citlivosti UU (Ureaplasma urealyticum) a MH (Mycoplasma hominis) v lidském
urogenitalnim traktu.

1.3 Podrobné udaje 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:

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 Iékarska sluzba)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

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

Tento produkt také obsahuje nékteré latky Zivocisného 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.

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]
Neni vyZadovano.

Podle Evropské smérnice 67/548 / EHS ve znéni pozdéjsich predpist.
Neni vyZadovano.

2.3. Dalsi nebezpecnost
N/A
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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

. CAS Einecs o Koncentrace v KIaS|f|ka<ie .
Popis <, <, Plvod nebezpecnosti
Cislo Cislo produktu s,
a oznaceni rizika
Chlorid vapenaty 10043-52-4 233-140-8 [Chemicky 0,009 % v pufru |Drazdivost oci 2, H319
0.1868% Drazdivost klze 2, H315;
Cystein hydrochlorid [52-89-1 200-157-7 |Chemicky v suchém Drazdivost oéi 2, H319;
prasku STOT SE 3, H335
sodium [2s-
(2alpha,5alpha,6bet
23(](—)3_3,63?-d|methyl-7- 0.1607% DréaZdivost respiraéni 1
. 69-57-8 200-710-2 |Chemicky v suchém H334, Drazdivost klze
(phenylacetamido)- .
A-thia-1- prasku 1, H317
azabicyclo[3.2.0]heptane
-2-carboxylate
5-Thia-1-
azabicyclo[4.2.0]oct-
2-ene-2-carboxylic
acid, 7-[[(2-amino-4-
thiazolyl)(methoxyi
mino)acetyl]amino]- 0.0467% Drazdivost respiracni 1
8-oxo-3-[[(1,2,5,6- 74578-69-1 [277-930-0 [Chemicky [v suchém H334, Drazdivost kize
tetrahydro-2- prasku 1, H317
methyl-5,6-dioxo- 1,2,4-
triazin-3-
yl)thiolmethyl]-,
disodium salt, [6R-
[6alpha,7beta(Z)]]-
sodium [2s-
[2alpha,5alpha,6bet
a(s*)11-6- 0.0965% Dradivost respiraéni 1
(aminophenylaceta . > razdivos: respirach
. . 69-52-3 200-708-1 [Chemicky v suchém H334, Drazdivost kize
mido)-3,3-dimethyl- .
- ox0-A-thia-1- prasku 1, H317
azabicyclo[3.2.0]hep
tane-2-carboxylate
0.0103% Drazdivost respiraéni 1
Vancomycin 1404-90-6  231-211-8 |Chemicky |v suchém H334 !
prasku
Chlorid vapenaty 0.0058%
10043-52-4 [233-140-8 [Chemicky [v suchém Drazdivost o&i 2, H319
prasku
2-(2,4-difluorophenyl)- . . .10.0037% Repr.1B, H360; STOT SE
1,3-bis(1h-1,2,4-triazol- 86386-73-4 IN/A Chemicky v suchém 2, H371, Akutni toxicita
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1-yl)-2-propanol prasku 4. Drazdivost kdze 2,
H302,H315,H319
0.0023%
N,Ndimethylformamide [68-12-2 200-679-5 |Chemicky v suchém H360D,H312,H332,H319
prasku
0.0018%
ethanol 64-17-5 200-578-6 |Chemicky v suchém Hoflavost 2, H225
prasku
0.0016% Akutni toxicita
Polymyxin B 1404-26-8 [215-768-4 [Chemicky [v suchém 4 H302
prasku ’
0.0002%
. L . Drazdivost klze 2, H315;
Amphotericin B 1397-89-3  [215-742-2 |Chemicky \F/)rséugillem H319;STOT SE 3, H335

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

3.3 DalSi poutiité slozky
N/A

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
pouZzijte 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 moiné,

vyjméte kontaktni

Cocky. V ptipadé

pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.

Vyplachnéte usta,

Kontaktujte Iékare.

ODDIL 5: Opat¥eni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

pokud je =zasazeny pfi

védomi.

Vhodna hasiva

Podminky, jimz je tfeba zamezit

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

Zadna zvlastni opatreni.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Zvlastni rizika

5.3 Pokyny pro hasice

Zvlastni ochranné pomducky pro haseni

PFi hofeni vznika drazdivy dym a oxid uhlicity.

Pouzijte ochranny odév a ochranu dychani.



BIOSYNEX E(E;ZE'S:S:;I:[E;EJ Biosynex® Mycloplasma

MmoNoblaceNosTIC 1907/2006/CE, ¢lanek 31

Verze 01 Datum vydani 21/04/2016 Stranka4:z8

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé ndhodného tniku

V pripadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrzovéani hygieny a bezpecnosti.

6.1 Opatfeni pro ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy
Pouzivejte laboratorni plast a rukavice. Zamezte vdechovani vypart, aerosolu a plynd. 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 uUniku do

Zivotniho prostredi.

6.3 Metody a materidl pro omezeni tniku a pro cisténi
PouZité testy a materidly skladujte v odpovidajici nadobé dle oficidlnich nafizeni.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Zamezte kontaktu s klZi a o¢ima. PouZivejte individualni ochranné pracovni pomucky (laboratorni
plast a rukavice).

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

Informace o skladovani ve spole¢ném

skladovacim zafizeni: Souprava musi byt skladovdna pfi  teploté
mezi 2 a 8 °C. Nezmrazujte. Nddoba musi byt pevné
uzaviena. Skladujte v pfislusné oznacenych nadobach.

Dali informace o podminkach skladovani: Zadné dal$i udaje.

7.3 Specifické koneéné/ specificka kone¢na pouziti
Viz ndvod k pouZiti. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

ODDIL 8: Omezovani expozice/ osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

Expozi¢ni cut off limit:

68-12-2 N,N-dimethylformamide(0.0023%):  Short term value: 30mg/ms, 10 ppm
Long term value: 15 mg/ms, Sppm

64-17-5 ethanol (0.0018%): Short term value: 9500mg/ms, 5000 ppm
Long term value: 1900 mg/ms, 1000 ppm

8.2 Omezovani expozice

Osobni omezovani expozice:

Respiracni expozice N/A

Expozice rukou Ochranné rukavice
Expozice oéi N/A

Expozice klze Laboratorni plast

8.3 Omezovani expozice pro Zivotni prostredi
Pouzité testy a pufr skladujte v odpovidajicich nadobach dle oficidlnich nafizeni.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Diluent Suchy prasek
Vzhled kapalny pevny
Barva bezbarva nazloutla
Zapach N/A N/A
9.2 Dalsi vlastnosti:
pH neutraini N/A
Bod / rozsah varu N/A
Hoflavost Zadna
Bod tani / rozsah N/A
Teplota vzniceni N/A
Samozéapalnost N/A
Bod vzplanuti N/A
Nebezpedi vybuchu N/A
Limit vybuchu Zadny
Relativni hustota par 20 ° N/A
Hustota pfi 20° C N/A
Rozpustnost ve vodé pti 20 ° N/A

9.3 Dalsi informace

N/A

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Nejsou znadmy nebezpecné reakce.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilni pti béznych podminkach.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Zamezte kontaktu s olovem, médi a kyselinami.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Nezmrazujte.

10.5 Neslucitelné materialy
Udaje nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nejsou znamy nebezpecné produkty rozkladu.
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ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych tcincich

Bezprosttedni vlivy na zdravi:

Chronické a ostatni vlivy na zdravi:
Senzibilizace

Karcinogenita

Mutagenita

Reprodukéni toxicita

Zvlastni vlivy konkrétnich slozek:

MozZnost podrazdéni pfi extrakci kontaktniho pufru
pokozkou a ocima: Dlkladné oplachnéte. MoZnost
podrazdéni prfi poziti extrakéni pufr: Kontaktujte
toxikologické stredisko.

data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici

Zadné znamé UGcinky, neZ jsou popsany v bezpeénostnich vétach.

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 ptdé
Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Udaje nejsou k dispozici.

12.6 Jiné nepfiznivé ucinky:
Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody pro nakladani s odpady
Produkty — doporuceni:

Obalovy material — doporuceni:

Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi
normami o likvidaci biologického odpadu.
Kontaminované obaly musi byt zlikvidovany jako
nebezpecény odpad.
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ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo OSN
ADR / RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Spravny nazev OSN pro prepravu
ADR / RID: Neni nebezpe¢nym zbozim
IMDG: Neni nebezpecnym zbozim
IATA: Neni nebezpecnym zbozim

14.3 Ttida / tfidy nebezpecnosti pro prepravu:
ADR / RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Obalova skupina
ADR / RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi
ADR /RID: ne

IMDG Latka znedistujici more: ne

IATA: ne

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele
Z4dné Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 15: Informace o predpisech

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

Oznacovani produktu je v souladu se smérnici 98/79 // ES. Neni zapotiebi zZaddné zvlastni vystrazné
znaceni. Tento bezpecnostni list je vsouladu s29 CFR 1910.1200, s pozadavky natizeni (ES)
1907/2006 stanovené Evropskym parlamentem a Radou dne 18. prosince 2006, tykajici se registrace,
hodnocenim, autorizace a omezovani chemickych latek (REACH), stanovené Evropskou agenturou
pro chemické latky, dle Nafizeni 1999/45/EC a Nafizeni rady (EEC) 793/93 a Nafizeni komise (EC)
1488/94 a Smérnice Rady 76/769/EEC a Smérnice Rady 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC a
2000/21/EC.

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

ODDIL 16: Dalsi informace

H-véty zminéné v oddilu 3:

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H302 Zdravi skodlivy pfi poZiti.

H312 Zdravi skodlivy pfi styku s kzi

H315 Zplsobuje podrazdéni kize.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H332 Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
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H334 Muze vyvolat priznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H335 Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
H360 Muze poskodit plodnost nebo plod v téle matky.
H371 Muze zpUsobit poskozeni organd.

Vyrobek je uréen pro diagnostiku in vitro a uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky.
Biosynex® Mycoplasma neobsahuje zadné nebezpecné latky nad ramec limitQ, toxické riziko je pak

znacné nizké a pfijatelné.

Informace uvedené v tomto dokumentu jsou zaloZzeny na stavu nasich soucasnych znalosti vyrobku.
Tento dokument je sestaven v souladu s pravidly a predpisy REACH 1907/2006/ES a ¢lanku 31 ze

smérnice 2001/58/ES.




