BEZPECNOSTNI LIST
Odpovidajici REACH regulaci (EG)slo 1907/2006, Annex I
Stranalz5
Determine Syphilis TP, Test Device SDS 007 verze 2 Datum vydani: 21. listopad 2007

1. POPIS PRODUKTU/LATKY A VYROBCE/DOVOZCE

Identifikace produktu/latky

Obchodni nazev:Determine Syphilis TP, Test Device
Referenéni ¢islo; 7D2447, 7D2457

Ucel pouziti /produktu latky: Zatizeni pro in vitro zdravotnickou diagnostiku.degno k pouZziti odbornym
zdravotnickym personalem.

Nazev vyrobce:

Unipath Ltd.,

Priory Business Park,

MK44 3UP,

Velka Britanie

Telefon: +44(0)1234835000

Fax: +44(0)1234835009

Email: product.support@invmed.com

Dalsi informace dostupné nawww.determinetest.com

Kontaktni linka v p Fipadé nouze: +44(0)1234835000

2. SPECIFIKACE BEZPE CNOSTNICH RIZIK

Popis rizika:
Drazdivy (Xi), Nebezpény pro Zivotni prosedi (N)

Specifikace konkrétnich negfiznivych inkd na zdravi ¢lovéka a na Zivotni pros¥edi:

R41 Nebezpd vazného poskozenéib

R52/53 Skodlivy pro vodni organismy/iife vyvolat dlouhodobé négnivé &inky ve vodnim prosedi
Tento vyrobek obsahuje inf&ki a/nebo potenciatrinfekéni ¢astice ( extrakt antigénlreponema
pallidum). Zadna znama metodaopateni neniZe zardit naprostou neinfelnost material ziskanych z
lidskych vzorki ¢i inaktivovanych mikroorganizin Proto je nutné povazovat vyrobky za poteneéalin
infekéni a dodrzovat veSkera dopdema opaeni a postupy pro manipulaci s infekm materialem.

Systém klasifikace:
Klasifikace je provedena dle nejaktugfiich vydani reguli EU, roz&né dostupnymi literarnimi Gdaji a
ziskanymi daty spotmosti.

3. SLOZENI, UDAJE O NEBEZPE CNYCH SLOZKACH

Chemicka charakteristika

Popis:
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Zatizeni pro in vitro zdravotnickou diagnostiku. Testoi prouzek (strip) na sucho impregnovany
chemickymi/biochemickymiinidly.
Nebezpé&né slozky:

Slozka CAS¢islo EINECS¢islo | Klasifikace Koncentrace
Triton X405 9002-93-1 - Xn, N; R22-41-51/5 10-20%
tris(hydroxymetyl) 77-86-1 . 201-064-4 Xi: R36/37/38 1-2%
aminometan

DalSi informace:
Zarizeni jsou usp@dany v testovacich kartach po 10 kusech a balewhranném obalu se sikativem.

Slovni vyjadeni uvedenych Rét viz sekce 16.

4. POKYNY PRO PRVNI POMOC

Obecné informace:

V dalSich bodech uvedené pokyny pro poskytnutiigremoci plati pouze vifpad, Ze doSlo k poSkozeni
testovaciho zdzeni a doslo k expozici chemikaliim obsazenymowupku (stripu).

Pri zdsahu @&i: Okamzit vyplachnout otetené @i tekouci vodou po #kolik minut.\Whledat Iékéskou
pomoc.

P¥i potFisnéni kazZe:

Omyt mydlem a vodou, naslegidikladrg oplachnout.

P¥i poziti:

Pokud doSlo k poziti sikativti komponent #izeni vyhledat I€kaskou pomoc.

5. PROTIPOZARNI OPAT RENI

Vhodné hasici prostedky:

Praskové, vodni i CO2 hasidiigtroje.U ¢tSich poZat je vhodné pouZit vodri pénovy hasici fistroj.
DalSi postup aifppadna opdeni je teba pizptisobit okolnim podminkam.

ZvIastni nebezpéi pisobena latkou i jejimi produkty vznikajici p ¥i hoieni (plyny):

V ptipadt pozaru nize dochazet ke vzniku nasledujiciho: Nebéapeplyny a vypary.

Ochranné prostredky:

P¥i haSeni nosit ochranny &da dychaci fistroj.

DalSi informace:

Zatizeni obsahuije ttavé materidly.

6. OCHRANNA OPATRENI PRI HAVARIINIM UNIKU LATKY

Opatieni na ochranu osob:

Viz sekce 8 - osobni ochranné piaky.

Opatieni na ochranu Zivotniho prostedi:

Zabranit vniknuti do podzemnich a povrchovych vath&analizace, zamezit kontaminadgdg.
Zpisob zneSkod#ni a ¢isténi:

Odstragni materialu a jeho likvidace jako odpadu viz sek8e

7. MANIPULACE A SKLADOVANI
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Pokyny pro bezp&né zachazeni:
Uchovavejte mimo dosaled.

Pokyny pro skladovani:

V originalnim obalu f teplotach +2° - 30°C.
PoZadavky na skladovaci mistnostii nadoby:
Zadna specialni opani.

8. OSOBNI OCHRANA, KONTROLA EXPOZICE

SloZzky se stanovenymi expo&nimi limity, jeZ vyZaduji monitoring pracovniho prostiedi:
Vyrobek neobsahuje Zadné vyznamné mnoZstvi |&ikynaterialu vyZadujiciho monitoring limitnich
koncentraci v pracovnim prasti.

DalSi informace:
Pri pripraw tohoto bezpgnostniho listu byl pouZzit platny aktualnigglpis.

Osobni ochranné pracovni prostedky:

Obecné ochranné a hygienické postupy:

Postupujte dle EU direktivy 2000/54EC pro zachazdniblogickymi materialy.

Umyvejte ruce fi prerusSenti ukonéeni prace. Pracovni plochu dezinfikujte chlornaininymi
desinfeknimi prostedky.

Ochrana dychacich cest:

Neni vyZadovana.

Ochrana rukou:

Ochranné rukavice.

Material ochrannych rukavic:

Latexova/pirodni guma.

Penetratni ¢as materiadlu ochrannych rukavic: Stupé ochrannych vlastnosti rukavic neni zasadni pokud
je postupovano dle navodu k pouZiti.

Ochrana oti:

Ochranné bryle.

Ochrana téla:

Laboratorni ochranny &d.

9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

Obecné informace
Forma: Zarizeni je pednet obsahuji pevné soasti.
Vzhled: Laminatovy testovaci prouzek (strip) na zakladoméek
Zapach: Bez zapachu.

Teplota vzniceni:Nelze aplikovat.

Samovzniceni:Neni samozapalny.

Nebezpei exploze:Nepedstavuje riziko vybuchu.

10. STABILITAA REAKTIVITA

Stabilita: Vyrobek je stabilni i dodrzeni doportenych podminek pro skladovani.
Latky, s nimiZ se vyrobek nesmi dostat do stykuZadné.
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Nebezp&na reaktivita: Zadné zname nebezjre reakce.
Nebezpé&né rozkladné produkty: Zadné znadmé nebezfre® produkty rozkladu.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Akutni toxicita:

Kvantitativni data toxickychdinkt vyrobku nejsou dostupna.

Primé inky:

Uginky p¥i kontaktu s kazi: Nejsou znamy drazdivésiinky.

Uginky p¥ kontaktu s otima: Kontakt s chemickymi latkami obsazenymi v prouZletripu) mohou
Zpasobit zavazné podraZali.

Senzibilizace:Neni znama.

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Toxicita pro Zivotni prostiedi:

Kvantitativni data toxickych vlir produktu nejsou dostupna.

Stalost a rozloZitelnost:

Zarizeni obsahuje plastové a jiné komponenty, ktejgonaychle rozloZzitelné.

13. POKYNY PRO ODSTRANENI ODPADU

Vyrobek:

PouZité ztizeni a dalSi kontaminovanéepnety je treba likvidovat jako potencionalnnfekéni material. K
zajiseni spravné likvidace je vhodné zjistit aktualni tmisiopordeni pro nakladani s infékim materidlem
a postupovat dlethto doporgeni.

Kod dle evropské klasifikace odpadu:

18 01 03 odpady jejichz &ba likvidace je pednétem specidlnich poZadavk zajmu ochranyied infekci.
Obaly:

Likvidace dle mistnich dopogani pro likvidaci odpadu. Nekontaminované obaly owkyt recyklovany.
Pro dalSi informace kontaktujte svého lokalnihdritiatora.

14. PREPRAVNI INFORMACE

Pozemni doprava ADR/RID (pes hranice)

Bez omezeni a regulaci.

Lodni pieprava IMDG:

Bez omezeni a regulatiatka zne¢ist'ujici vodu: Ne
Leteckd preprava ICAO-TI a IATA-DGR:

Bez omezeni a regulaci.

15. REGULACE A OZNA CENIi DLE P REDPISU

Oznageni dle normy EU:
Zkratka a charakteristika rizika:

SPECS\SDS\007 Determine Syphilis TP



BEZPECNOSTNI LIST
Odpovidajici REACH regulaci (EG)slo 1907/2006, Annex I

Strana5z5
Determine Syphilis TP, Test Device SDS 007 verze 2 Datum vydani: 21. listopad 2007
Xi Drazdivy
R — wéty:

R41 Nebezpd vazného poskozenéib

R52/R53 Skodlivy pro vodni organismy. file vyvolat dlouhodobé n#&gnivé Ginky ve vodnim prosedi.
S — Wty:

S 2 Uchovéavejte mimo dosaktd

S 26 Ri zasazeni & okamzit dakladns vyplachréte vodou a vyhledejte Iékskou pomoc

S 39 Pouzivejte osobni ochranné prexdity pro @i a oblicej

S 46 Ri poziti okamzi¥ vyhledejte Iékeskou pomoc a ukazte tento obal nebo ¢éena

S 60 Tento material nebo jeho obal musi byt zne&kophko nebezpsy odpad

Poznamka:

Vyrobek je zbaven nutnosti ozfeni vySe uvedenymi znaky dédanku 12.2 direktivy 99/45/EC. Timto je
hodnocen jako produkt umésty na trh, jez negedstavuje vyznamné riziko petoveéka ¢i zivotni prostedi
pokud jsou dodrzeny instrukce k pouZziti.

16. DALSI INFORMACE

Na zaklad naSich znalosti bylatinéna maximalni snaha, aby zde uvedené informaceZogia spravné a
piesné. | pesto vSak vyrobce ani jeho ditené spolénosti nenesou zodp&anost za fesnost a kompletnost
zde uvedenych udaj Odpo¥dnost a kongné rozhodnuti o vhodnosti materialu je vyhrada konéném
uzivateli. VSechny materialy mohou potencioggiredstavovat nezndmeé riziko a felia s nimi zachazet s
obezetnosti. PestozZe jsou v tomto dokumentu popsartdtdirizika, nenizeme zartit, Ze jsou uvedena
rizika jedina existujici.

Relevantni R-\&ty:

R 22 Zdravi Skodlivy p poziti

R 36 Drazdi oi

R 37 Drazdi dychaci organy

R 38 Drazdi kzZi

R 41 Nebezp# vazného poskozenéb

R 51 Toxicky pro vodni organismy

R 53 Mize vyvolat dlouhodobé n&ignivé &inky ve vodnim prosedi

Divody k aktualizaci dokumentu:
Obecna aktualizace v souvislosti s regulacemi REACH
VSechny zminy v sekcich.

Nahrazuje verzi:
SDS 007 verze 1

Upravil: Dr. J.J. Tobin, ChemHaz Solutions,
Email: info@chemhazsolutions.com
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