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pouze pro in vitro diagnostiku BEZPECNOSTNI LIST 1705901 - REV. 2.0-2012.05.10

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: HB&L DEB KIT, katalogové ¢islo: SI 705.901

1.2. Piislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti: kultivacni suplement pro humanni
télni tekutiny vyjma moce a krve

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu:

SIRE Analytical Systems S.r.1., 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:

Cinidlo A: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni ptipravek klasifikovan jako
nebezpecény.

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.

Cinidlo B: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni pripravek klasifikovan jako
nebezpecny.

2.2 Prvky oznaceni:

Cinidlo A: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni ptipravek klasifikovan jako
nebezpecény.

Cinidlo B: Podle nafizeni (EC) 1272/2008 nebo smérnice 1999/45/EC neni piipravek klasifikovan jako
nebezpecény.

2.3 Dalsi nebezpecnost: zadna

ODDIL 3. SloZeni / informace o slozkach:

3.1 Latky: zadné

3.2 Smési

Cinidlo A: smé&s bovinniho sérového albuminu, heminu a beta-nikotinamid adenin dinukleotidu; CAS#
zadny; klasifikace: zadna.

Cinidlo B: roztok kyseliny citronové < 1% w/w; CAS# zadny; EC ¢. zadné; klasifikace: zadna.

ODDIL 4. Pokyny pro prvni pomoc:

4.1 Popis prvni pomoci:

Po vdechnuti:

Cinidlo A: zajistéte piivod Eerstvého vzduchu, pii obtizném dychani vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Cinidlo B: zadna

Po kontaktu s kazi:

Cinidlo A a B: omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.

Po kontaktu s o¢ima:

Cinidlo A a B: vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody (15 minut). Otevienim vicek prsty se ujistéte, Ze odi
byly dobte vyplachnuty. Kontaktujte odborného l1ékare.

Po poziti:

Cinidlo A: nechte si vyplachnout tsta zodpovédnou osobou. Vyhledejte 1ékate.

Cinidlo B: zadné
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4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékafské pomoci a zvlastniho oSetfeni: 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 smési: hofenim Vv pfipadé pozaru vznikaji toxické vypary.

5.3 Pokyny pro hasice: dychaci pfistroj s nezavislym ptivodem vzduchu a ochranné prostfedky zabranujici
kontaktu s kiizi a o¢ima.

ODDIL 6. Opatieni v p¥ipadé nahodného iiniku:

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

Cinidlo A: minimalizujte piimy kontakt s kiizi, o¢ima a eliminujte inhalaci prachu

Cinidlo B: 7adné

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostfedi: zamezte uniku do pidy, podzemnich i povrchovych vod a
kanalizace.

6.3 Metody a materidl pro omezeni Uiniku a pro €i§téni : zamést, vlozit do sacku a vlozit do odpadni nadoby
(kosSe). Zamezte tvorbé prachu, Oblast vyvétrejte, po kompletnim sesbirani materialu oplachnéte misto
dostatkem vody.

ODDIL 7. Zachazeni a skladovani:

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

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

Skladujte dobte uzaviené. Chraiite pied svétlem. Skladujte pii 2-8° C.

7.3 Specifické kone¢né / specificka kone¢na pouziti: pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

ODDIL 8. Omezovini expozice / osobni ochranné prostiedky:

8.1 Kontrolni parametry:

Mezni hodnoty expozice: Cinidlo A a B: nejsou dostupna data

8.2 Omezovani expozice:

8.2.1 Spravné technické kontroly:

Manipulujte v souladu se spravnou laboratorni hygienou a bezpeénosti prace. Pred pfestavkou a na konci
pracovniho dne si umyjte ruce.

8.2.2 Individualni ochranna opatieni jako jsou ochranné osobni prostiedky:
Ochrana o¢i / klize: ochranné chemické 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 prostiedi: zadna

ODDIL 9. Fyzikilni a chemické vlastnosti
9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech:

Cinidlo A Cinidlo B
a) Vzhled:
fyzikalne pevna latka kapalina
barva slamové Zluta bezbarva
b) zapach bez zapachu bez zapachu
C) zapach neuvedeno neuvedeno
Hodnoty
d) pH (20°C) 4,4 + 0,5 v roztoku 24+05
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e) tani neuvedeno neuvedeno
bod tani/bod mrazu /0°C /neuvedeno
f) bod pocatku varu a rozmezi varu neuvedeno/ neuvedeno 100°C/neuvedeno
g) bod vzplanuti neuvedeno neuvedeno
h) podil odpafovani neuvedeno neuvedeno
i) hoftlavost (pevné latky, plyny) neuvedeno neuvedeno
j) horni/dolni hoflavost nebo limity vybusnosti | neuvedeno/neuvedeno neuvedeno/neuvedeno
K) tenze par neuvedeno neuvedeno
1) hustota par neuvedeno neuvedeno
m) relativni hustota neuvedeno 1,00 g/cm®
n) rozpustnost ve vodé rozpustny rozpustny
0) rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda neuvedeno neuvedeno
p) teplota samovzniceni neuvedeno neuvedeno
g) teplotarozpadu neuvedeno neuvedeno
r) viskozita neuvedeno neuvedeno
S) vybusné vlastnosti neuvedeno neuvedeno
t) oxidacni vlastnosti neuvedeno neuvedeno

9.2 Dalsi informace: neuvedeno

ODDIL 10. Stabilita a reaktivita:

10.1 Reaktivita: informace neuvedeny

10.2 Chemicka stabilita: stabilni pti 2-8°C

10.3 Moznost nebezpeénych reakcei: informace neuvedeny

10.4 Podminky, kterym je ticba zabranit: oxidaé¢ni ¢inidla. Kyseliny a zasady; pisobeni svétla a vihka
10.5 Neslucitelné materialy: silna oxidacni ¢inidla, zasady, reduk¢ni Cinidla, nitraty.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:  CO,, CO, NOX, SOX, POX, HCI plyn

ODDIL 11. Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych ucincich:
11.1.1 Latky: zadna

11.1.2 Smési:

Akutni toxicita: informace neuvedeny

Drazdéni: informace neuvedeny

Ziravy uéinek: informace neuvedeny

Sensitivita: miiZze zptsobit alergickou reakci
Opakovana davka toxicity: informace neuvedeny
Karcinogenita: informace neuvedeny
Mutagenita: informace neuvedeny

Toxicita reprodukce: informace neuvedeny
11.1.2.3

Potencionalni u¢inky na zdravi

Inhalace: pokud inhalovan, maze byt §kodlivy. Mize zpusobit drazdéni respira¢niho traktu
Pozieni. Muze byt Skodlivy, pokud spolknut
Kuze: mtze byt skodlivy, pokud je absorbovan kazi. Mlze zplsobit drazdéni ktize.
Oc¢i: mize zpisobit podrazdéni oci

DalSi informace

RTECS: -

ODDIL 12. Ekologické informace

12.1 Toxicita: informace neuvedeny
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12.2 Perzistence a rozloZitelnost: informace neuvedeny

12.3 Bioakumulac¢ni potencial: informace neuvedeny

12.4 Mobilita v padé: informace neuvedeny

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB : informace neuvedeny
12.6 Dalsi neptiznivé 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 ¢islo: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-

14.2 Nalezity nazev UN pro zasilku:

ADR/RID: Zbozi neni nebezpecné

IMDG: ZboZi neni nebezpecné

IATA: Zbozi neni nebezpecné

14.3 Ttida/ttidy nebezpecnosti pro piepravu: ADR/RID:- IMDG:- [ATA:-
14.4 Obalova skupina: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi: ADR/RID:- IMDG:- IATA:-
14.6 Zvlastni bezpe¢nostni opatieni pro uzivatele: Data nejsou k dispozici

ODDIL 15. Informace o pi‘edpisech

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

15.1 Naftizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/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 podloZzeny sou¢asnymi znalostmi a jsou
aplikovatelné na vyrobek s ohledem na piislusna bezpecnostni opatfeni. 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 domacnosti
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
SIRE Analytical Systems s.r.I.
(€ 5j2= ) via Merano, 30 — 33045 Nimis (UD) — Italy
o © Tel: +39 0432547454
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