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BEZPECNOSTNI LIST

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikace o produktu

BORDETELLACHECK Optima IgA 2030004
BORDETELLACHECK Optima IgG 2030002
CHLAMYCHECK IgA & 1gG 2030001
EBVCHECK Optima IgG 2150001
EBVCHECK Optima IgM 2150002
ENACHECK dsDNA IgG 2020001
LYMECHECK IgG BULK 2030006
LYMECHECK IgM BULK 2030007
LYMECHECK optima IgG & IgM 2030005

1.2 P¥islusna urcéena pouziti produktu
Pro in vitro diagnostické pouZiti.

1.3 Podrobné udaje o vyrobci a distributorovi

Vyrobce:

BioSynex Tel.: 0033 388 77 57 00

12 rue Ettoré Bugatti C528006 Fax: 0033359812174

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

Distributor:

GALI 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 Tisfiova volani

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

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Podle kritéria dle Nafizeni 1272/2008 a podle smérnic Evropské unie (EU) 1999/45 / EC a 67/548/EHS
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 predpis(.
Neni vyZadovano.
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2.3. Dalsi nebezpecnost
N/A

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1 Informace o produktu
Popis nebezpeénych a dalSich pouzitych slozek

3.2 Nebezpecné slozky

. CAS Einecs o Koncentrace v KIasnflka(ie .
Popis <, <, Puvod nebezpecnosti
Cislo Cislo produktu v ..
a oznaceni rizika
Nafizeni (ES) ¢.
1272/2008 [CLP]:
3,3’,5,5’ . Kategorie 3 H301,
Tetramethylbenzidine P4827-17-7 259-364-6  (Chemicky <0.05% Kategorie 3 H311,
Kategorie 1 H330,
Kategorie 2 H341
. , - o Kategorie 4 H302,
Peroxid vodiku 7722-84-1 231-765-0 |Chemicky [<0.013% Kategorie 1 H318
Kategorie 2 H272,
5-chloro-2-methyl-4- i Kategorie 1 B H314,
i<othiazolin-3-one 26172-55-4 [247-500-7 |Chemicky [<0.0001% Kategorie 1 B H317,
Kategorie 1 B H334
. , . Kategorie 1A H314,
Hydroxid sodny 1310-72-2 [252-057-8 [Chemicky [<0.5% Kategorie 1 H290
Kategorie 2 H315,
Oxypyrion 13611-30-3 [236-100-8 [Chemicky [<10% Kategorie 2 H319,
Kategorie 3 H335
. . Kategorie 1B H314,
;:Omne;;‘;"r;zc':]'li";g;aZO" 26172-54-3 §47'499' Chemicky <0.2% Kategorie 1 H334,
Kategorie 1 H317
Kategorie 2 H315,
Fenolova Cerven 3448-61-1 [252-057-8 |Chemicky [<10% Kategorie 2 H319,
Kategorie 3 H335
MIécny prasek 68514-61-4 271-045-3
Kategorie 2 H361,
2-chloroacetamide 79-07-2 201-174-2 |Chemicky [<0.1% Kategorie 3 H301,
Kategorie 1 H317
Kategorie 3 H301,
2- . Kategorie 2 H315,
Dimethylaminoantipyrin P8-15-1 200-365-8  [Chemicky|<10% Kategorie2 H319,
Kategorie H335
. . Kategorie 1B H314,
2-Methyl-2Hisothiazol- |, 0125 o1 3 1h47.499:3  |chemicky k0.2% Kategorie 1 H334,
3-onhydrochloroid .
Kategorie H317
Kategorie 2 H300,
Azid sodny 26628-22-8 [247-852-1 |Chemicky [<0.1% Kategorie 1 H400,
Kategorie 1 H410
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* PIné znéni H-vét a R-vét uvedenych v tomto oddilu naleznete v oddilu 16.

3.3 Dalsi pouzité 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 kazi

Po kontaktu s o¢ima

Po potziti

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva

Podminky, jimz je tfeba zamezit

Poradte se s lékafem. Predlozte tento bezpecnostni list
oSetfujicimu lékafri.

Zajistéte prisun Cerstvého vzduchu. Pfi ztizeném dychani
poutzijte Cisty kyslik. Kontaktujte lékare.

Oplachujte vodou po dobu minimalné 15 minut. Pfi
pretrvavajicim podrdzdéni kontaktujte Iékare.
Vyplachujte vodou po dobu minimdlné 15 minut. Pokud
je to moiné, vyjméte kontaktni Cocky. V pfipadé
pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte Iékare.
Vyplachnéte dusta, pokud je zasaZeny pfi
Kontaktujte Iékare.

védomi.

Zadna zvlatni opatfeni. Hasiva volte dle prostfedi
pozaru. Pouzijte vodni sprej, alkohol rezistentni pénu,
sucha chemickd hasiva nebo oxid uhlicity.

Z4adna zvlastni opatieni.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Zvlastni rizika

5.3 Pokyny pro hasice
Zvlastni ochranné pomicky pro haseni

N/A

PouZijte ochranny odév a ochranu dychani.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé ndhodného tiniku

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

6.1 Opatieni pro ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
PouzZivejte laboratorni plast a rukavice. Zamezte vdechovani vypard, aerosolu a plynld. Zajistéte
dostatecnou ventilaci. Evakuujte osoby do bezpedi.

6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi
Zajistéte preventivni opatfeni proti rozliti a uniku. Nevylévejte do odpadu. Zamezte uUniku do

Zivotniho prostredi.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi
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Pouzité testy a materidly skladujte v odpovidajici nadobé dle oficidlnich nafizeni.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Zamezte kontaktu s kGzi a ofima. Pouzivejte individudlni 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 skladovana pfi  teploté
mezi 2 a 8 °C. Nezmrazujte. Nddoba musi byt pevné
uzaviena. Skladujte v pfislusné oznacenych nadobdch.
Dali informace o podminkach skladovéani: Zadné dalsi udaje.
7.3 Specifické koneéné/ specificka koneéna pouziti

Viz navod k pouZziti. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

ODDIL 8: Omezovani expozice/ osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

Neobsahuje nebezpecné latky v koncentraci vyssi jak 0,1 %.
Expozicni cut off limit:

Azid sodny: VLE = 0,3 mg/m3

Azid sodny: VME= 0,1 mg/ms3

8.2 Osobni omezovani expozice:

Respiracni expozice N/A
Expozice rukou Ochranné rukavice
Expozice oci N/A

Expozice klize Laboratorni plast

8.3 Omezovani expozice pro Zivotni prostredi
Pouzité testy a pufr skladujte v odpovidajicich nddobach dle oficiadlnich nafizeni.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Diluent A Miécny prasek IAgrg};;:/ln/‘lagré
Vzhled kapalny kapalny kapalny
Barva nazloutla bélava bezbarva
Zapach N/A N/A N/A

9.2 Dalsi vlastnosti:

pH neutralni N/A
Bod / rozsah varu N/A
Hoflavost Zadna
Bod tani / rozsah N/A
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Teplota vzniceni N/A

Samozapalnost N/A

Bod vzplanuti N/A

Nebezpeci vybuchu N/A

Limit vybuchu Zadny

Relativni hustota par 20 ° N/A

Hustota pii 20 ° C N/A

Rozpustnost ve vodé pfi 20 ° N/A

9.3 Dalsi informace
N/A

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Zamezte kontaktu s kyselinami a kovovymi slouc¢eninami.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni pfi béZnych podminkach.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Zamezte kontaktu s kyselinami a kovovymi slou¢eninami.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Nezmrazujte.

10.5 Neslucitelné materialy
Udaje nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nejsou zndmy nebezpecéné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych tcincich

Bezprostredni vlivy na zdravi:

Chronické a ostatni vlivy na zdravi:
Senzibilizace

Karcinogenita

Mutagenita

Reprodukéni toxicita

Zvlastni vlivy konkrétnich slozek:

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

data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici
data nejsou k dispozici
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Zadné znamé UGcinky, neZ jsou popsany v bezpeénostnich vétach.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Pro azid sodny: Toxicita pro dafnie a jiné vodni bezobratlé:
EC50 - Daphnia pulex-4,2mg/1-48h

Zadné dal$i Udaje nejsou k dispozici

12.2 Persistence a rozlozitelnost
Udaje nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v padé
Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Udaje nejsou k dispozici.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky:
Udaje nejsou k dispozici.

ODDiIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody pro nakladani s odpady

Produkty — doporuceni: Likvidace musi byt provedena vsouladu s platnymi
normami o likvidaci biologického odpadu.
Obalovy material — doporuceni: Kontaminované obaly musi byt zlikvidovany jako

nebezpecény odpad.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

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

14.2 Spravny nazev OSN pro pfepravu
ADR / RID: Neni nebezpeénym zbozim
IMDG: Neni nebezpeénym zbozim
IATA: Neni nebezpecnym zbozim

14.3 T¥ida / tfidy nebezpecnosti pro pfepravu:
ADR / RID: - IMDG: - IATA: -
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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 bezpeénostni opatfeni pro uzivatele
Zadné udaje nejsou k dispozici

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

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 zapotrebi Zadné zvlastni vystrainé
znaceni. Tento bezpecnostni list je vsouladu s29 CFR 1910.1200, s pozadavky nafizeni (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 souc¢asnych znalosti nejsou nutné zadné bezpec€nostni symboly.

ODDIL 16: Dalsi informace

H-véty zminéné v oddilu 3:

H300 P¥i poziti mlze zpUsobit smrt.

H315 ZpuUsobuje podrazdéni kize.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

H334 MlizZe vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H335 MlizZe zpUlsobit podrazdéni dychacich cest.

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiiZze a poskozeni odi.

H317 MuzZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H290 MuZe byt korozivni pro kovy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky

Vyrobek je uréen pro diagnostiku in vitro a uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky.

Tyto testy neobsahuji Zadné nebezpecéné latky nad rdmec limitd, toxické riziko je pak znacné nizké a
pfijatelné.

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 ¢lanku 31 ze
smérnice 2001/58/ES.




