BEZPECNOSTNI LIST

Nazev vyrobku: VersaTREK® Myco PVNA
Cislo bezpecnostniho listu: L-MSDS7113-5

Kapitola 1: Identifikace produktu a vyrobce

Nazev vyrobku: VersaTREK® Myco PVNA

Katalogové Cislo: 7113-42

Dodavatel:

TREK Diagnostic Systems

982 Keynote Circle, Suite 6
Cleveland, OH 44131

USA

Telefonni ¢islo: (800) 871-8909
Fax: (216) 351-5456

Linka 24 hodin: (800) 642-7029

Evropsky:
TREK Diagnostic Systems

Units 17 — 19
Birches Industrial Estate
East Grinstead
West Sussex, RH19 1XZ

telefonni ¢islo: 44-1342-318777

Kapitola 2: SloZeni / informace o sloZkach

BéZny nazev Chemicky vzorec EINECS/E Wt%  Klasifikace *R-véta
LINCS
Vancomycin Vancocine Not listed 0.2 Xi R43
Hydrochloride hydrochloride
Amphotericin B Amphotericin B 215-742-2 0.3 T R25
R36/37/38
Polymyxin B Polymyxin B sulfate 215-744-7 0.4 Xn R22
sulfate
Nalidixic Acid 1-ethyl-7-methyl-4-oxo- 206-864-7 1.3 Xn R22
1,4-dihydro-1,8-
naphthyridine-3-
carboxylic acid R40
Cyclodextrin Beta-cycloamylose 231-493-2 97.8 Xn R22

(*) Cely text v8ech R-vét a standardnich vét o nebezpecnosti je uveden v Kapitole 16.
Poznamka: Kapitola 8 — Kontrola expozice /ochrana osob

Kapitola 3: Identifikace nebezpe¢nosti

Vzhled, barva a zapach: pevna latka, zluta, krystalicka, jako praSek do peciva (lyofilizovano)
Primarni smér(y) expozice: vdechnuti, poziti, kontakt s kiizi, kontakt s o¢ima

Potencionalni symptomy a udinky:

AKUTNI (kratkodobé): viz Kapitola 8 — Omezovani expozice

Vdechnuti: miize zpusobit alergickou reakci
Poziti: mize zplsobit alergickou reakci
Kontakt s kuzi: ¢asty nebo dlouhodoby kontakt mtize zpusobit alergickou reakci

Kontakt s e¢ima: muize zpusobit alergickou reakci
OPOZDENE (dlouhodobé): viz Kapitola 11 — Toxikologické informace
Cilové organy: Kyselina nalidixikova je organové cilena toxicka latka pro krev, oci a centralni
nervovy systém. Amfotericin B je organové cilena toxicka latka pro ledviny. Vankomycin
hydrochlorid je organové cilend toxicka latka pro krev a ledviny. Obsah kyseliny nalidixikové

mize zpusobit poskozeni nenarozenym détem.

NTP objevilo jasny dikaz karcinogenity nalidixikové kyselina u krys. Amfotericin B je

mozZnym mutagenem.

Zhorseni zdravotniho stavu
ZhorsSeni expozici: zadné

Kapitola 4: Pokyny pro prvni pomoc
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Vdechnuti: Postizenou osobu pfest¢hujte na Cerstvy vzduch. Pokud nedycha, zahajte umélé
dychani. Pokud je dychani obtizné, aplikujte kyslik. Vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Kontakt s o¢ima: Vyplachnéte o¢i velkym mnozZstvim vody, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Kontakt s kiizi: Oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim vody a pii pietrvavajicich
symptomech vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Poziti: Okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte obal vyrobku.

Kapitola 5: Pokyny pro spravny hasebni zasah

Bod _a zpisob vzplanuti (°F): neni nebezpeci pozaru

Limit hoflavosti (%): neni uvedeno

Teplota samovzniceni (°F): neni uvedeno

Vhodna hasiva: pouzivejte hasici prostiedky shodné jako pfi pozaru okoli

Neobvykly ohei a nebezpecdi exploze: spalovani produkuje toxické vypary

Pokyny pro hasice: v ptfipad€ pozaru je tieba pouzivat dychaci pfistroje a ochranny odé€v, zabranit
kontaktu s o¢ima a kdzi

Nebezpecné produkty hoieni: oxid uhelnaty, oxid uhlic¢ity, oxidy dusiku

Kapitola 6: Pokyny pro piipad nahodného uniku

Uvolnéni do vzduchu: Zamezte tvorb¢ oblakl prachu.
Rozliti: Pouzijte ochranny odév, zamet’te a material umistéte do kontejneru pro spravnou likvidaci.
Vyliti do vody: Ve vodé kompletné rozpustné.

Kapitola 7: Manipulace a skladovani

Skladovaci teplota: 2-8 °C

Tlak pii skladovani: neni uvedeno

Obecné: Originadlni obal musi byt dobfe uzavieny a skladovan na chladném a suchém misté. Pfi
rehydrataci pouzivejte digestof.

Kapitola 8: Kontrola expozice / ochrana osob

Slozka ACGIH TLV US.OSHAPEL UK OEL
(8hod. TWA) (8hod. TWA) (8hod. TWA)
(ma/m?) (ma/m®) (ma/m®)
Vancomycin hydrochloride Neuvedeno Neuvedeno Neuvedeno
Amphotericin B Neuvedeno Neuvedeno Neuvedeno
Polymyxin B sulfate Neuvedeno Neuvedeno Neuvedeno
Nalidixic Acid Neuvedeno Neuvedeno Neuvedeno
Cyclodextrin Neuvedeno Neuvedeno Neuvedeno

Technické kontroly: zajistéte celkovou a/nebo lokéalni odtahovou ventilaci, abyste kontrolovali
koncentraci v ovzdusi pod doporu¢enymi expozi¢nimi limity.

Osobni ochrana:

Respiracni zarizeni: Pouzivejte NIOSH/MSHA schvaleny respirator pro ochranu pied expozici
prachem.

Ochrana kiize: Chemicky odolné ochranné rukavice a ochranny oblek pro ochranu pted pfimym
kontaktem. Doporuceny jsou nitrilové nebo neoprenové rukavice.

Ochrana o¢i: ochranné bryle

Ostatni ochrana: Zadna

Kapitola 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

Vzhled pevna latka, krystalicka, jako prasek do peciva
(lyofilizovano)

Barva Zluta

Zapach bez zapachu
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Rozpustné ve vodé

Rozpustnost

Bod pocatku varu a rozmezi varu (°C)
Bod mrazu (°C)

Relativni hustota (voda = 1)

Hustota par (vzduch=1)

Tenze par (mm Hg @ 20 °C)

Podil odpafovani (n-Butyl Acetate=1)
pH hodnota, fedény roztok

Viskozita

Ostatni

neni uré¢eno
neni uréeno
neni uré¢eno
neni uréeno
neni uré¢eno
neni uréeno

9 - 10,5, pokud rehydratovano ve 25 ml vody

neni uréeno
zadné

Kapitola 10: Stabilita a reaktivita

Chemicka stabilita: stabilni

Nesluditelné materialy a podminky, ktervm je tieba zabranit: Silna oxida¢ni ¢inidla. Chrarite

pted svétlem a vlhkem.

Nebezpec¢né produkty rozkladu: oxid uhelnaty, oxid uhli¢ity, oxidy dusiku
Nebezpecna polymerizace: nepolymerizuje

Dalsi reakce: Zadné

Kapitola 11: Toxikologické informace

Karcinogenita: Tabulka nize ukazuje, zda je nebo neni kazda latka na seznamu karcinogent.

Latka ACGIH IARC NTP OSHA
Vancomycin hydrochloride Neni Neni Neni Neni
Amphotericin B Neni Neni Neni Neni
Polymyxin B sulfate Neni Neni Neni Neni
Nalidixic Acid Neni Neni jasna Neni
evidence (krysa)
Cyclodextrin Neni Neni Neni Neni
Latka LD50 oralné LD50 dermalné LD50 vdechnuti
Vancomycin hydrochloride > 10 000 (krysa) Neuvedeno Neuvedeno
Amphotericin B >5 000 (krysa) Neuvedeno Neuvedeno
Polymyxin B sulfate 790 (mys) Neuvedeno Neuvedeno
Nalidixic Acid 2 040 (krysa) Neuvedeno Neuvedeno
572 (mys)
Cyclodextrin 18 800 (krysa) Neuvedeno Neuvedeno

Kapitola 12: Ekologické informace

Skodlivost k Zivotnimu prostfedi nebyla zcela zkoumana, ale momentalnd nebyla Z4adna

identifikovana.

Kapitola 13: Pokyny pro likvidaci

Metody nakladani s odpady: Odpad a zbytky likvidujte v souladu s platnou legislativou dané

zeme.

Kapitola 14: Informace pro dopravu

DOT nalezity nazev pro zasilku:

DOT trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu:

neregulovano

DOT specialni opatieni:
DOT vyjimky baleni:

DOT baleni malvch objemii:
DOT baleni velkych objemii:

zadné
zadné
zadné
zadné

primarni: neregulovano
sekundarni:
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IMDG nalezity nizev pro zasilku: neregulovano
IATA nélezity nazev pro zasilku: neregulovano

Kapitola 15: Pravni poZzadavky

TSCA Status: nepodléhajici TSCA

California Proposition 65: Nalidixic Acid CAS# 389-08-2

SARA Title I11:

Sec. 302/304: zadné

Sec. 311/312: CAS# 389-08-2 akutni, chronicky

Sec. 313: zadné

Pravo védét: 74dné

Legislativa EU: Vyrobek je dle smérnice ¢. 1999/45/EC and jejich zmén klasifikovan jako
nebezpecny.

Xn zdravi skodlivé

R42/43 Mize vyvolat senzibilizaci pti vdechovani a pii styku s kuzi

S26 Pti zasaZeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékaiskou
pomoc

S36 Pouzivejte vhodny ochranny odév

Ostatni: Zadné

Kapitola 16: Dalsi informace

HMIS a NFPA Kklasifikace nebezpecénosti:

Kategorie HMIS NFPA
Akutni zdravi 2 2
Hoftlavost 0 0
Reaktivita 0 0

R-véty z Kapitoly 2 v plném znéni:

R22: Zdravi Skodlivy pfi poziti

R25: Toxicky pfi poziti

R36/37/38: Drazdi oci, dychaci organy a kizi
R40: Podezieni na karcinogenni u¢inky

R43: Mize vyvolat senzibilizaci pii styku s kizi
Klasifikace v Kapitole 2:

Xi: drazdivy

Xn: zdravi Skodlivé

T: toxicky
Informace pripravil:
Piipravil: LEHDER Enviromental Services Limited
Adresa: 704 Mara Street, Suite 210
Point Edward, Ontario N7V 1X4
Telefon: (519) 336-4101
Datum vzniku: 23. 9. 1999. Revize: 7. 11. 2002 spolecnosti TREK, adresa

uvedend vySe. Revize: 8. 7. 2003 spolecnosti TREK, revize
bezpecnostnich opatfeni. Revize: 14. 8. 2010 spolecnosti TREK,
revize TREK UK adresy.
Zieknuti se prava:
Prestoze LEHDER Enviromental Services Limited je presvédceno, ze vySe uvedené informace jsou
spravné ve chvili vzniku, LEHDER neni odpovédny za Skodu vzniklou manipulaci nebo kontaktem
S vySe uvedenym materidlem.
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