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pouze pro in vitro diagnostiku BEZPECNOSTNI LIST si390.901 - REV. 2.1-2013.09.06

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) a nafizeni komise (EU) ¢. 453/2010

ODDIL 1. Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku:

1.1 Identifikator vyrobku: URO-QUICK R.A.A. KIT, katalogové ¢islo: SI 390.901

1.2. Ptislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti: test rezidualni antimikrobialni aktivity
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu:

SIRE Analytical Systems S.r.l., via Merano 30-33045 Nimis (UD)- Italy, e-mail: supportsds@sireas.it

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: Toxikologické informacni stiedisko: +420 224 919 293

ODDIL 2. Identifikace nebezpe&nosti :

2.1 Klasifikace latky nebo smési:

R.A.A. sada kultiva¢nich lahvi¢ek: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni
ptipravek klasifikovan jako nebezpecny.

Preparat obsahuje derivaty zvifeciho plivodu nebo takové, které po posouzeni mohou nést riziko prenosu
TSE dle modality poznamky smérnice EMEA/410/01 rev. 2 (2004/C 24/03). Riziko bylo posouzeno jako
velmi nizké.

R.A.A. sada bakterialniho Cinidla: - rekonstitu¢ni fedici roztok: podle natizeni (EC) 1272/2008 nebo
smérnice 1999/45/EC neni ptipravek klasifikovan jako nebezpecny.

Preparat obsahuje derivaty zvifeciho ptivodu, které jsou posuzovany jako latky s moznym rizikem pienosu
TSE dle ustanoveni piedpisu EMEA/410/01, revize 2 (2004/C 24/03). Riziko bylo posouzeno jako velmi
nizké.

- lyofilizovany mikroorganismus: biologické riziko

Je potencialné infekéni zvlasté pokud prijde do kontaktu s otevienymi ranami a télesnymi dutinami.
Staphylococcus epidermidis, ktery neni znova zapsan do obecné klasifikace (skupiny 2, 3 a 4), velice
nepravdépodobné zplisobuje onemocnéni u zdravych jedinci.

Doporucuje se postupovat dle spravné laboratorni praxe a s nalezitou opatrnosti.

MicCARD: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni piipravek klasifikovan jako
nebezpecny.

2.2 Prvky oznaceni:

R.A.A. sada kultivacnich lahvi¢ek: Podle natizeni (EC) 1272/2008 nebo smernice 1999/45/EC neni
pripravek klasifikovan jako nebezpecény.

R.A.A. sada bakterialniho ¢inidla:

2
biologické riziko

MicCARD: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni ptipravek klasifikovan jako
nebezpecény.
2.3 Dalsi nebezpecnost: zadna

ODDIL 3. SloZeni / informace o slozkach:

3.1 Latky: zadné

3.2 Smési

R.A.A. sada kultiva¢nich lahvi¢ek: Vodny roztok peptonu, také zvifeciho ptivodu, dextrozy a kvasni¢ného
extraktu; CAS# Zadny; klasifikace: zadna.

R.A.A. sada bakterialniho ¢inidla:
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- rekonstituéni a fedici roztok: vodny roztok peptonu, také zvifeciho ptivodu, dextrozy a kvasni¢ného
extraktu; CAS# zadny; klasifikace: zadna.

- lyofilizovany mikroorganismus: obsahuje Zivotaschopné mikroorganismy (Staphylococcus epidermidis).
CAS#zadny; klasifikace: biologickeé riziko.

MicCARD: stabilizovana karta s PVC; CAS# zadny; klasifikace: Zadna.

ODDIL 4. Pokyny pro prvni pomoc:

4.1 Popis prvni pomoci:

Po vdechnuti:

R.A.A. sada kultiva¢nich lahviéek a R.A.A. sada bakterialniho ¢inidla: zajistéte piivod Cerstvého vzduchu,
pfi obtizném dychani vyhledejte 1ékatskou pomoc.

MicCARD: zadna

Po kontaktu s kazi:

R.A.A. sada kultiva¢nich lahvi¢ek: omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.

R.A.A. sada bakterialniho ¢inidla:

- rekonstituéni a fedici roztok: omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody

- lyofilizovany mikroorganismus: okamzit¢ vydezinfikujte postizené misto antiseptickym roztokem

Po kontaktu s o¢ima:

R.A.A. sada kultiva¢nich lahvicek a R.A.A. sada bakteridlniho ¢inidla: vyplachnéte oci velkym mnoZzstvim
vody (15 minut). Otevienim vicek prsty se ujistéte, Ze o¢i byly dobie vyplachnuty. Kontaktujte odborného
1ékarte.

Po poziti:

Vypijte velké mnozstvi vody, vyvolejte zvraceni. Pokud se necitite dobte, vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

24

4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékafské pomoci a zvlastniho oSeteni: zadna dostupna data.

ODDIL 5. Opatieni pro haseni poZaru:

5.1 Hasiva:

Vhodna hasiva: vodni mlha, suchy chemicky prasek, CO, nebo pfislusna péna.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smesi: hotenim V piipade pozaru vznikaji toxické vypary.

5.3 Pokyny pro hasi¢e: dychaci ptistroj s nezavislym pfivodem vzduchu a ochranné prosttedky zabrafiujici
kontaktu s kiizi a o¢ima.

ODDIL 6. Opatieni v p¥ipadé nihodného tiniku:

6.1 Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy:

R.A.A. sada kultivacnich lahvicek: zadné

R.A.A. sada bakterialniho €inidla:

- rekonstituéni a fedici roztok: zadné

- lyofilizovany mikroorganismus: minimalizujte piimy kontakt s klizi, o¢ima a eliminujte inhalaci prachu
MicCARD: zadné

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostfedi: zamezte tniku do plidy, podzemnich i povrchovych vod a
kanalizace.

6.3 Metody a material pro omezeni Uiniku a pro CiSténi : zamést, vlozit do sacku a vlozit do odpadni nddoby
(koSe). Zamezte tvorbé prachu, Oblast vyvétrejte, po kompletnim sesbirani materidlu opldchnéte misto
dostatkem vody.

ODDIL 7. Zachazeni a skladovani:

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni: zamezte inhalaci, vyvarujte se kontaktu s o¢ima, kizi a obleCenim.
Eliminujte dlouhotrvajici a opakovanou expozici.

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

R.A.A. sada kultivacnich lahvicek: skladovat pti pokojové teploté (doporuceno +4 °C az +30 °C).
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R.A.A. sada bakterialniho cinidla: chrante pied svétlem a vlhkem. Skladujte pii 2-8°C.
MicCARD: skladujte pti pokojové teploté (doporuceno +4 °C az +30 °C).
7.3 Specifické koneéné / specificka kone¢na pouziti: pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

ODDIL 8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky:

8.1 Kontrolni parametry:

Mezni hodnoty expozice: neobsahuje zadné latky s pracovnimi meznimi hodnotami expozice.

8.2 Omezovani expozice:
8.2.1 Spravné technické kontroly:

Manipulujte v souladu se spravnou laboratorni hygienou a bezpeénosti prace. Pred piestavkou a na konci

pracovniho dne si umyjte ruce.

8.2.2 Individualni ochranna opatieni jako jsou ochranné osobni prostiedky:

Ochrana o¢i / kiize: ochranné chemicke bryle

Ochrana kiize: rukou — ochranné rukavice; ostatni: laboratorni plast’

Ochrana dychacich cest : ochranné masky proti prachovym ¢asticim a aerosolu

8.2.3 Kontrola expozice zivotniho prostfedi: zadna

ODDIL 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech:

R.AA.
lahvicek,
fedici roztok

sada kultivacnich
rekonstituéni

Lyofilizovany
mikroorganismus

a) Vzhled:

fyzikalné

barva

b) zapach

€) zapach

Hodnoty

d) pH (20°C)

e) tani

bod tani/bod mrazu

f) bod pocatku varu a rozmezi varu
g) bod vzplanuti

h) podil odpafovani

i) hotlavost (pevné latky, plyny)

J) horni/dolni hoflavost nebo limity vybusnosti

K) tenze par

1) hustota par

m) relativni hustota

n) rozpustnost ve vodé

0) rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda
p) teplota samovzniceni

g) teplotarozpadu

r) viskozita

S) vybu$né vlastnosti

t) oxida¢ni vlastnosti

kapalina
Zluta
neuvedeno
neuvedeno

72+0,2
neuvedeno

/0° C

100° C/ neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno/neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno

1,04 g/cm®
rozpustny
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno

pevna latka
bila

neuvedeno
neuvedeno

neuvedeno
neuvedeno
/neuvedeno
neuvedeno/neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno/neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno

rozpustny

neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno
neuvedeno

MicCARD: bila, pevna, s pozlacenym ¢ipem napodobeninou zlata

9.2 Dalsi informace: neuvedeno

ODDIL 10. Stabilita a reaktivita:
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10.1 Reaktivita: informace neuvedeny
10.2 Chemicka stabilita:
R.A.A. sada kultiva¢nich lahvicek: stabilni pii 4 - 30° C béhem manipulace a skladovani

R.A.A. sada bakterialnich Cinidel: stabilni pii 2-8°C béhem skladovani a pfi pokojové teploté béhem

manipulace
MicCARD: stabilni pii 4-30°C bé¢hem skladovani a manipulace
10.3 Moznost nebezpeénych reakci: informace neuvedeny

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit: oxidaéni ¢inidla. Kyseliny a zasady; pisobeni svétla a vihka

10.5 Neslucitelné materialy: silna oxidacni ¢inidla, zasady, redukéni €inidla, nitraty.
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:  CO,, CO, NOX, SOX, POX

ODDIL 11. Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uc€incich:

11.1.1 Latky: Zzadna

11.1.2 Smési:

Akutni toxicita: informace neuvedeny

Drazdéni: informace neuvedeny

Ziravy G¢inek: informace neuvedeny

Sensitivita: mize zptsobit alergickou reakci

Opakovana davka toxicity: informace neuvedeny

Karcinogenita: informace neuvedeny

Mutagenita: informace neuvedeny

Toxicita reprodukce: informace neuvedeny

11.1.2.3

Potencionalni uc¢inky na zdravi

Inhalace: pokud inhalovan, mize byt Skodlivy. Mlize zpisobit drazdéni respira¢niho traktu
Pozreni. Muize byt Skodlivy, pokud spolknut

Kuze: mize byt skodlivy, pokud je absorbovan ktizi. Mize zptisobit drazdéni kiize.
Oc¢i: maze zpisobit podrazdéni oci

Dalsi informace

RTECS: -

ODDIL 12. Ekologické informace

12.1 Toxicita: informace neuvedeny

12.2 Perzistence a rozlozitelnost: informace neuvedeny

12.3 Bioakumulac¢ni potencial: informace neuvedeny

12.4 Mobilita v pudé: informace neuvedeny

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB : informace neuvedeny
12.6 Dalsi nepiiznivé ucinky: informace neuvedeny

ODDIL 13. Pokyny pro odstraiiovani
Vyrobek: likvidace v souladu s platnou legislativou dané zemé
Obalovy material: likvidace v souladu s platnou legislativou dané zemé

ODDIL 14. Informace pro piepravu

14.1 UN cislo: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-

14.2 Nalezity nazev UN pro zasilku:

ADR/RID: Zbozi neni nebezpecné

IMDG: ZboZi neni nebezpetné

IATA: Zbozi neni nebezpecné

14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-
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14.4 Obalova skupina: ADR/RID:- IMDG:- |IATA:-
14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-
14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele: Data nejsou k dispozici

ODDIL 15. Informace o piedpisech

Tento bezpecnostni list je v souladu s natizenim (EC) ¢. 1907/2006.

15.1 Nafizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prosttedi/specifické pravni piedpisy tykajici se latky
nebo smési: informace neuvedeny

15.2 Posouzeni chemické bezpecénosti. Informace neuvedeny

ODDIL 16. Dalsi informace
Text o H kddech a R frazich neni v Oddile 3: zadny

Dalsi informace:

Vyse uvedené informace jsou povazovany za spravné, ale neznamena, ze je v nich zahrnuto vSe a mély by
byt pouzivany pouze jako radce. Informace v tomto dokumentu jsou podlozeny souc¢asnymi znalostmi a jsou
aplikovatelné na vyrobek s ohledem na piislusnd bezpecnostni opateni. Nejsou zadnou zarukou vlastnosti
vyrobku. SIRE Analytical Systems Srl, by nemély byt uznany odpovédnymi za zadnou Skodu, ktera je
vysledkem manipulace nebo kontaktem s vyse uvedenym vyrobkem.

Pouze pro pouziti v rdmci profesionalni in vitro diagnostiky. Neni uréeno pro 1éCeni, pouziti v domécnosti
nebo jiné pouziti.

ALIFAX S.p.A.

Via Petrarca 2/1 — 35020 Polverara (PD) — Italy
Tel.: +39 0490992000

www.alifax.com; e-mail: info@alifax.com

Qo=
( ol ‘: ) SIRE Analytical Systems s.r.l.

ANALYTICAL SYSTEMS via Merano, 30 — 33045 Nimis (UD) — Italy
ALIFAX GROUP

COMPANY CERTIFIED Tel: +39 0432547454

IS0 9001:2008 and IS0 13485:2003
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