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BEZPECNOSTNI LIST

1. Informace o produktu a vvrobci

1.1 Nazev produktu a katalogova ¢isla

Biosynex® Strep A
Kat. ¢.: 1030005

1.2 Pouziti produktu

Biosynex® Strep A je rychlotest pro kvalitativni detekci antigenu streptokoka skupiny A ze
vzorku vytéru z krku. Kit slouzi pro diagnostiku infekci zptisobenou streptokoky skupiny A.

Pouze pro profesionalni pouziti.

1.3 Informace o vyrobci
BioSynex
12 rue Ettoré Bugatti CS28006
67038 STRASBOURG

1.4 Tisnova volani

Toxikologické informacni stfedisko

Na Bojisti 1
120 00 Praha 2

Tel.: 0033 388 77 57 00
Fax: 0033 359 81 21 74
E-mail: info@biosynex.com

Web: www.biosynex.com

Telefon:

+420 224 919 293

+420 224 915 402
(nepfetrzita 1ékarska sluzba)

1.5 Informace o dodavateli/ distributorovi v CR

GALI spol. s.r.o.
Ke Stadionu 179
Semily, 513 01

2. Urceni nebezpecénosti

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

2.1. Klasifikace litky nebo smési
Produkt obsahuje azid sodny v koncentraci < 0,1%. Dle klasifikace uvedené v nafizeni 1272/2008 neni
tento vyrobek nebezpeény. Reagencie 1 obsahuji dusitan sodny v koncentraci 13,8%. Dle Klasifikace
uvedené v natizeni 1272/2008 je tento vyrobek nebezpe¢ny. Informace o dusitanu sodném a azidu
sodném, které se nachazeji ve vyrobku, jsou uvedeny v oddilech 2.3 a 3. Vyrobek také obsahuje
nékteré latky zivocisného plvodu. Doporucuje se proto s nim manipulovat podle doporucenych
postupt pro manipulaci s infekénim materialem.

2.2. Prvky oznaceni

Dle Natizeni 1272/2008, je pozadovano zvlastni prohlaseni, protoze produkt je povazovan za

nebezpecny.
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2.3.

o

Toxicky

Nebezpecny pro Zivotni prostiedi

Oxidacni ¢inidlo

Dalsi nebezpeénost (informace o dusitanu sodném a azidu sodném):

I malé mnozstvi azidu sodného mtiZe reagovat s médi a olovem (potrubi) za vzniku vysoce vybusnych
azidu. Azid sodny se také rychle absorbuje kiizi. Dusitan sodny mtiZe byt po pozieni toxicky.

3. Slozeni / informace o slozkach

3.1 Informace o produktu:

Popis nebezpeénych a dalsich pouzitych slozek

3.2 Nebezpecné slozky:

Popis

CAS
Cislo

Einecs
Cislo

Pivod

Koncentrace ve
finalnim
produktu

Klasifikace nebezpecnosti

a oznacdeni rizika

Azid sodny

26628-22-8

247-852-1

Chemicky

=<0.1%

Akutni toxicita 2

Akutni toxicita pro vodni
prostiedi 1

Chronicka toxicita pro
vodni prostiedi 1

H300, H410

Dusitan
sodny

7632-00-0

231-555-9

Chemicky

13,8%

Oxidujici pevna latka 3
Akutni toxicita 3

Akutni toxicita pro vodni
prostiedi 1

Plny text H-vét naleznete v oddilu 16

3.3 DalSi pouzité slozky:
Strip: PE kazetka, celulozovy filtr, skelna vlakna, nitroceluldza, protilatky, barevné ¢astice, proteiny,
povrchové aktivni latky, pufry, soli, uhlohydraty, polymery a konzervaéni latky.

Diluent: Extrakeni reagent 1: Dusitan sodny.
Extrakéni reagent 2: Kyselina citronova.

Obal: Sac¢ek z hlinikové folie, vysousedlo.
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3.4 Ostatni slozky: N/A

4. QOpatreni pri prvni pomoci

Obecné informace:

Po inhalaci:

Po kontaktu s kazi:

Po kontaktu s o¢ima:

Po poziti:

5. Opatreni pri pozaru

Vhodn4 hasici opatieni:

Hasici opatreni, jichzZ je tfeba se vyhnout:

Zvlastni rizika:

Zvlastni ochranné pomiicky pro haSeni:

6. Opatreni pri nahodném uniku

Konzultujte s 1ékafem. PiedloZte tento
bezpec¢nostni list.

Zajistéte piisun Cerstvého vzduchu. Pii
ztizeném dychani pouzijte Ccisty kyslik.
Kontaktujte 1ékaie.

Oplachujte vodou a mydlem po dobu min.15
minut. Pii  pfetrvavajicim  podrazdéni
kontaktujte 1ékare.

Vyplachujte vodou po dobu min. 15 minut.
Pokud je to mozné, vyjméte kontaktni
¢ocky. V ptipadé pretrvavajiciho podrazdéni
kontaktujte 1ékare.

Vyplachnéte usta. Kontaktujte toxikologické
centrum.

Zadna  zvlastni  opatfeni.  Pfizptisobte
opatieni prostiedi.

Z4dna zvlatni opatient.

Ohen muze zpisobit vznik nebezpecnych
zplodin hofeni jako: oxidy dusiku, oxidy
uhliku, oxidy sodiku a dusik
v zanedbatelném mnozstvi. Zadna zvlastni
opatteni.

Pokud je to nutné, pouzijte dychaci masku.

V pripadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrZovani hygieny a bezpe¢nosti.

6.1. Opatreni pro osobni ochranu:

6.2. Opatreni pro ochranu Zivotniho prosti‘edi:

6.3. Opatieni pro uklid a sbér odpadu:

Pouzivejte laboratorni plast’ a rukavice.
Nevylévejte diluent do odpadu.

Vyhazujte do prislusnych nadob pro
likvidaci  biologického  odpadu  dle
oficialnich nafizeni.
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7. Manipulace a skladovani

7.1 Manipulace:

7.2 Skladovani:

Pouzivejte individudlni ochranné pracovni
pomtcky (laboratorni plast’ a rukavice) pii
manipulaci s materidlem  biologického

puvodu.

Informace o skladovani ve spole¢ném

skladovacim zarizeni:

Souprava musi byt skladovana pfi teploté

mezi 2 a 30 °C.

Dalsi informace o podminkach skladovani: Nezmrazujte.

7.3 Konkrétni pouZziti:

Pouze pro profesionalni pouziti. Viz navod

K pouziti.

8. Omezeni expozice a ochrana osob

8.1 Expozicni cut off limit:

Tento vyrobek neobsahuje zadny prvek, ktery piekracuje limitni hodnotu expozice.

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

8.2 Individualni omezeni expozice:

Respiracni expozice
Expozice rukou
Expozice oci
Expozice kiize

8.3 Zivotni prostiedi — omezeni expozice:

N/A

Rukavice doporuceny

N/A

Laboratorni plast

Pouzité kazetky a pufr skladujte v nadobach

dle oficialnich nafizeni.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Obecné informace:

Kazetka Reagent 1 Reagent 2
Vzhled pevny kapalny kapalny
Barva bila cervena bezbarva
Zapach N/A N/A N/A
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9.2 Diilezité informace vztahujici se ke zdravi, bezpecnosti a Zivotnimu prostiedi:

pH neutralni
Bod varu / rozmezi N/A
Bod tani / rozmezi N/A
Hoflavost zadna
Vybus$né vlastnosti neni vybusny
Teplota samovzniceni N/A
Samozapalnost N/A
Bod vzplanuti N/A
Nebezpeci exploze N/A
Relativni hustota par pii 20 °C N/A
Hustota pii 20 °C N/A
Rozpustnost ve vodé p¥i 20 °C N/A

9.3 Ostatni informace: N/A

10. Stabilita a reaktivita

10.1 Podminky, kterym je ti‘eba zabranit:

10.2 Nebezpecné reakce:

10.3 Podminky, kterym se vyhnout:

10.4 Nekompatibilni materialy:

10.5 Nebezpecéné rozkladné produkty:

11. Toxikologické informace

Bezprostiedni vlivy na zdravi:

Nedochazi k dekompozici pti pouziti dle
specifikaci.

Vyhnéte se kontaktu s kyselymi roztoky a
zelezitymi slouceninami.

Nezmrazujte.

Halogenované uhlovodiky, kovy, silné
kyseliny, silna oxida¢ni ¢inidla, chloridy
kyselin.

Vypary chloru, kyseliny chlorovodikové a
Kyseliny hydrazoové mohou vzniknout
v zanedbatelném mnoZzstvi.

Moznost vzniku podrazdéni kize a o€i pfi
kontaktu s pufrem: Dikladné oplachnéte.
Moznost vzniku podrazdéni po poziti pufru:
Kontaktujte toxikologické kontrolni
centrum.
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Chronické a ostatni vlivy na zdravi:

Senzibilizace Udaje nejsou k dispozici.
Karcinogenita Udaje nejsou k dispozici.
Mutagenita Udaje nejsou k dispozici.
Reprodukéni toxicita Udaje nejsou k dispozici.
Zvlastni vlivy konkrétnich slozek: Zadné znamé dalsi vlivy nad ramec vét rizik

a preventivnich prohléseni.

12. Ekologické informace

12.1 Ekotoxicita:

Sodium nitrite:
Toxicita pro ryby: LC50 —0.94 — 1,92 mg/l — 96 hodin
Toxicky pro Daphnia a jiné vodni bezobratlé: EC50 — 12,5 mg/l — 48 hodin

Azid sodny: Toxicky pro Daphnia a jiné vodni bezobratlé.
EC50 — Druh: Daphnia pulex — 4,2 mg/l — 48 hodin

12.2 Mobilita v padé: Udaje nejsou k dispozici.

12.3 Persistence a rozloZitelnost: Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Bioakumulace: Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky PBT a vPvB: Udaje nejsou k dispozici.

12.6 DalSi efekty: Velmi  toxicky pro vodni zivocichy
s dlouhodobymi tcinky.

13. Nakladani s odpady

Produkty — doporuéeni: Likvidace musi byt provedena v souladu
S platnymi normami o likvidaci infekéniho
odpadu.

Obalovy material — doporudeni: Muze byt zlikvidovan spole¢né

s komunalnim odpadem.
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14. Informace pro prepravu

Vzhledem ke slozeni Se nevztahuje na nafizeni o pfepravé nebezpeéného vyrobku.

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

Tento Bezpecnostni list je v souladu se smérnici (EC) ¢islo 1907/2006

15.1 Oznacdeni dle EC smérnice:

Oznaceni produktu je v souladu se smérnici 98/79/EC a nevyZaduje zadné zvlastni oznaceni. Neni
vyzadovano zadné zvlastni oznaceni nebezpecnosti. Tento bezpecnostni list odpovida pozadavkiim

natizeni (ES) ¢. 1907/2006.
15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti:
Reagent 1:

13.8 % Dusitan sodny

T Toxicky

@ N Nebezpeény pro Zivotni prostfedi
0] Oxidacni cinidlo
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16. Ostatni informace

PIné znéni R- vét a H-vét ve vztahu k oddilu 3

Dusitan sodny

EC ¢islo 1272/2008

Natizeni

Riziko Popis

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H272 MiZe zesilit poZar; oxidant.

H301 Toxicky pfi poziti.

P - véty

P220 Uchovavejte/skladujte oddélené od odévi/.../hoflavych materiald.
P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

Azid sodny

EC ¢islo 1272/2008

Nafizeni

Riziko Popis

H300 Pi poziti mUZe zpUsobit smrt.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

P - véty

P264 Po manipulaci dikladné omyijte.

P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P301+P310 PRI POZITI: Okam¥ité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékafe/.

P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim opravnéné osobé

EU Specific Hazard

Statements

EUHO032 Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Vyrobek je urcen pro diagnostiku in vitro a je uréen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky. Biosynex®
Strep A (extrakcni pufr 1) neobsahuje dusitan sodny nad limitni hodnoty. Obé nebezpecné latky jsou
pfitomny v nizké koncentraci, toxické riziko je pak znacné snizeno a pfijatelné. Informace v tomto

dokumentu vychazeji ze stavu nasich soucasnych znalosti o produktu.

Tento dokument byl vypracovan v souladu s pravidly a regulacemi REACH 1907/2006/EC a ¢lankem

31 smérnice 2001/58/EC.
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