v souladu s ndzenimi EU: BezpénOStni list

1907/2006/ES AESKU,DIAGNOSTICS
a AESKUSLIDES
453/2010/ES

1. Identifikace latky

Tento bezpénostni list je platny pro nasledujici vyrobky:

Detaily produktu

REF Nazev Dopliujici REF Testy

517.050 rLKS — balené (5 jamek) 50

517.101 rLKS — balené (10 jamek) 100

517.051 rLKS — odélené (5 jamek) 50

517.100 rLKS — od#lené (10 jamek) 100

518.050 mLKS — od#ené (5 jamek) 50

518.100 mMLKS — odflené (10 jamek) 100

55.050 rKS — odé&lené (5 jamek) Obsahuje demo a bulk reference 50

56.050 mKS — od#lené (5 jamek) 50

56.100 mKS — odlené (10 jamek) xxx.Demo 100

53.100 nNDNA (10 jamek) xxX.Bulk3 100

51.100 ANA HEp-2 (12 jamek) xxx.Bulk5 120

512.050 EMA IgA (5 jamek) 50

512.100 EMA IgA (10 jamek) 100

512.060 EMA 1gG (5 jamek) 50

512.101 EMA 1gG (10 jamek) 100

54.100 ANCA Ethanol (12 jamek) 120

54.101 ANCA Formalin (12 jamek) 120

| a jednotlivé komponenty: mikroskopicka skia | jednotlivé komponenty

REF Nazev REF Nazev

S517.050 rLKS — potkan, balené (5 jamek) SBIFA| Redici roztok IFA

S517.101 rLKS — potkan, balené (10 jamek) WBIFA Rremci roztok 10x koncentrovany

S517.051 rLKS — potkan, odléné (5 jamek) MMIFA Montovaci médium

S517.100 rLKS — potkan, odléné (10 jamek) EBIFA Evansova niod

S518.050 mLKS — myS, odigné (5 jamek) PC51.100  ANA kontrola

S518.100 mLKS — mys, odéné (10 jamek) PC53.100 nDNA pozitivni kontrola

S55.050 rKS — potkan, odéné (5 jamek) PC512.050EMA pozitivni kontrola IgA

S56.050 mKS — mys, odiéné (5 jamek) PC512.060EMA pozitivni kontrola IgG

S$53.100 mKS — mys, odiéné (10 jamek) PCDTIFA  LKS/KS pozitivni kontrola

S53.100 nDNA (10 jamek) PC54.100 c-ANCA pozitivohkrola

S51.100 ANA HEp-2 (12 jamek) PC54.10L  p-ANCA pazifikontrola

S512.050 EMA IgA (5 jamek) C51.100 Konjugat ANA-Hep2

S512.100 EMA IgA (10 jamek) C53.100] Konjugat nDNA

S512.060 EMA 19G (5 jamek) C512.050 Konjugat EMA IgA

S512.101 EMA 1gG (10 jamek) C512.060 Konjugat EM&Ig

S54.100 ANCA Ethanol (12 jamek) CDTIFA Konjugat LKS

S54.101 ANCA Formalin (12 jamek) C54.100 Konjugat@AEthanol
C54.101 Konjugat ANCA Formalin
NCIFA Negativni kontrola

Vyrobce/dodavatel AESKU.DIAGNOSTICS GmbH&Co.KG
Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Némecko

Tel.: -49-6734-9627-0

Fax: -49-6734-9627-27
E-mail:info@aesku.com

http: www.aesku.com
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2. ldentifikace nebezpé&nosti

2.1 Klasifikace latky nebo snisi

Podle néizeni 1999/45/ES nebo 1272/2008/ES neni tento ek &lasifikovan jako nebezpey.
Nebezpénost praclovéka: zadna zvlastni rizika

2.2 Prvky ozn&eni

Piktogram zadny
Signalni slovo zadné
Standardni &y o nebezp&nosti zadné
Pokyny pro bezpmé zachazeni zadné
Doplnaujici véty o nebezpénosti zadné

2.3 DalSsi rizika
zadna

3. Slozeni / informace o slozkach

kontroly

lidské protilatky (< 1%) ve fyziologickénoztoku pufrovanén
fosfatem, azid sodny (0,09%) jako konzervans, B&®|
stabilizator

enzymovy konjugat

FTIC konjugovany kozi proti-lidskprotilatkou (< 0001%)
ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfatem, azidiny
(0,09%) jako konzervans a BSA jako stabilizator

fedici roztok

fyziologicky roztok pufrovany fosfatearid sodny (0,09%)
jako konzervans a BSA jako stabilizator

promyvaci roztok

fyziologicky roztok pufrovany fésém, azid sodny (0,09%)
jako konzervans

Evansova mod

fyziologicky roztok pufrovany fosfatem, Evansovadh
(0.2%)

montovaci médium

fyziologicky roztok pufrovany fasdm, Glycerol (70%)

Produkty z ho¥ziho séra jsou vyrobeny v licencovanychizenich USDA.
Z davodu uplnosti uvadimeiphled v3ech pouzitych sisi, prestoZze vSechny sisi nesphuji kritéria
pro klasifikaci podle nidzeni 1272/2008/ES.

| EINECS | CASt. | nazev | % | symbol | Re&ty, H-wsty

Promyvaci roztok

247-852-1 26628-22-8|  Azid sodny <0, T+N 28-32-50/53
‘ O H300,H400,H410
%

Evansova mod

206-242-5 314-13-6 Tetrasodium 6,6'-((3,3- [ <1% | T 45

dimethyl-(1,1'-biphenyl-
4,4'diyl)bis(azo)bis(4-
amino-5-hydroxy-1,3-
naphthalenedisulphonate)

H350

Plné zrni R-wt a H-wt v oddile 16.
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4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Obecné informace Pafte se s Iék@m, redloZte tento bezpaostni list.

Po vdechnuti P nadychani fesuite postizenou osobu @arstvy vzduch. V fipac
zastavy dechu poskyite un€lé dychani, vyhledejte 1ékskou pomoc.

Po kontaktu s &zi Omyjte velkym mnoZstvim vody, vyhledejte |ékeou pomoc.

Po kontaktu s ®ma Vyjmeéte kontaktnicocky, otewené @i vyplachujte gkolik minut pod
tekouci vodou, konzultujte goim lIékaem.

Po poZiti Nikdy nepodavejte nic Usty osots bezedomi. Vyplachite Usta
vodou, vypijte dostatmé mnoZstvi vody, vyhledejte Iélskou pomoc.

vt~ 7

Zadné udaje k dispozici.

4.3 Pokyn tykajici se okamzite |&klié pomoci a zvlastniho ofeni
Zadné udaje k dispozici.

5. Opati‘eni pro haseni pozaru

5.1. Vhodna hasiva

CO02, hasici praSek nebo vodni sprejts¥pozar hasit vodnim sprejem nekioqu odolavajici
alkoholu.

5.2 Zvlastni nebezpaost vyplyvajici z latky nebo sfsi

Vyrobek sdm je nelttavy. PouZzijte shodné prastlky jako pi pozaru okoli. V bezprosdni blizkosti
poZzaru se mohou vyvijet nebeZpé vypary.

5.3 Pokyny pro hase

PouZivejte ochrannou masku a ochranngvod

6. Opatieni v pFipadé ndhodného Uniku

Opateni na ochranu osob Pouzivejte osobni ochrannéeuig. Nevdechujte vypary. Zajise
dostaténé \&trani.

Opateni na ochranu Zamezte uniku do kanalizace, povrchovych a podzeimvod.
Zivotniho prostedi

Metody a material pro Sebrat s materialy vazicimi kapaliny (pisekrl&vy pisek, piliny,
cisteni pojidla kyselin, univerzalni pojidla). Kontaminawamaterial odstigte

jako odpad podle oddilu 13.

Dodrzujte bezpgnostni pokyny pro préci v labordtoZamezte kontaktu stona a Kizi, nevdechujte
ani nepozivejte. Nepipetujte Ustyélgm prace s reagenciemi nejezte, nepijte, itekW piipad
rozliti nechte vsaknout do inertniho materialu@?té do nddoby na odpad.

7. Zachazeni a skladovani

Zachazeni Zadné speciélni poZzadavky

Skladovani skladujteip2 az 8 °C. Chnste pred sétlem.
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8. Omezovani expozice / osobni ochranné préstky

Ochrana dychaciho ustroj neni poZzadovana

Ochrana rukou ochranné rukavice z nitrilové prygbmgirodniho latexu.

Ochrana ¢i ochranné bryle

9. Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Potazené skiko sklicko zabalené ve f0lii

Kontroly bezbarva kapalina v polyetylenové latre
FITC konjugéat bezbarva kapalina v polyetylenovéiate
Redici roztok bezbarva kapalina v polyetylenové ilédes
Promyvaci roztok bezbarva kapalina v polyetylenlahicce
Evansova mad modra kapalina v polyetylenové labiee
Montovaci médium bezbarva kapalina v polyetylenlahicce

10. Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Zadné daje k dispozici

10.2 Chemicka stabilita

Zadné udaje k dispozici

10.3 MozZnost nebezpeych reakci

Zadné udaje k dispozici

10.4 Nepipustné podminky

Swtlo, teplo, vihkost (nezjsobuje nebezgaé reakce, ale ma vliv na kvalitu produktu)
10.5 Neslditelné materialy

Oxidasni ¢inidla, kovy (nezfisobuji nebezpmé reakce, ale maji vliv na kvalitu produktu)
10.6 Nebezpmé produkty rozkladu

Nejsou znamy

11. Toxikologické informace

Pri sprdvném pouZiti se Zadné toxikologickinlty ne@ekavaiji.

12. Ekologické informace

Pri sprdvném pouZiti se Zadné ekologické reakcéat€@vaji.

13. Pokyny pro odstraiovani

Odpad z obdli reagencii se likvidujeipdanim autorizované firrv souladu s platnou legislativou.

14. Informace pro prepravu

Tento vyrobek nepodléh&quipisim pro gepravu nebezgaych \&ci.
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15. Informace o redpisech

1907/2006/ES Nigzeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omeazbeemickych
latek (REACH)

1272/2008/ES Nédzeni o klasifikaci, oznmvani a baleni latek a 81, 0 zndné a
zruSeni sré&rnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a oéménatizeni (ESX.
1907/2006

453/2010/ES Nidgzeni, které definuje poZzadavky, které je nutnaisplro sestaveni
bezpe&nostniho listu a o zémé natizeni 1907/2006/ES.

Tento vyrobek neni klasifikovan podle evropskéhiizemi 1272/2008. Zadné poZzadavky na
ozna&ovani.

16. Dalsi informace

Revize v souladu s tiaenim EU 453/2010.

V8echny srési nesphuji kritéria pro klasifikaci podle rfizeni 1272/2008/ES. Bezpostni Udaje
vtomto bezpé&nostnim listu plati pro vyrobekcetns vSech komponent. Vyrobek je ¢en pro
profesionalni pouziti.

PIné zréni R-vét uvedenych v oddile 3 PIné zréni H-vét uvedenych v oddile 3
R28 - vysoce toxickyip poziti H300 — i poziti mize zpisobit smrt

R32 — uvohuje vysoce toxicky plynipstyku s H350 — nfize vyvolat rakovinu

kyselinami H400 — vysoce toxicky pro vodni organizmy
R34 — zfisobuje poleptani H410 - vysoce toxicky pro vodni organizmy,

R50/53 — vysoce toxicky pro vodni organizmyjz®a s dlouhodobymi &inky
vyvolat dlouhodobé néfznivé &inky ve vodnim
prostedi

7 w7

Registr&ni ¢islo této latky neni k dispozici, protoZe latka ogdji pouZiti je osvobozeno od povinnosti
registrace podl€lanku 2 naizeni REACH 1907/2006. V danycHipadech plati, Ze registrace neni
nutna z dvodu velikosti réni tonadZe anebo latka patlo kategorie s poZ{im datem registrace.

Oddleni, které vydalo bezprostni list
Kontrola kvality
Datum vydani: 6.2.2013
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