i Bezpecnostni list
Podle Nafizeni (ES) €. 1907/2006/EC
TPA IRMA

EN 1ISO 9001

cerified compony

BEZPECNOSTNI LIST

Podle Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006/EC
TPA IRMA

Datum vydani: 07.02.2011 Strana: 1 celkem 4
Datum revize: 14.07.2015

Identifikace latky/smési a spole¢nosti / podniku

1.1 Identifikator vyrobku::

Nazev produktu: TPA IRMA
Kéd produktu: DE3437
Dalsi nézev: Diagnostické ¢inidlo

1.2. Pfislusna urcend pouziti smési a nedoporucena pouziti:

Komponenty in-vitro diagnostického zatizeni

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpec¢nostniho listu

Dodavatel vEU  / dovozce do CR:
Jméno nebo obchodni jméno: Demeditec Diagnostics GmbH. KC solid spol. s r.o.
Misto podnikéni nebo sidlo: Lise-Meitner-Str. 2 Ul. Miru 16

24145 Kiel, Némecko 337 01 Rokycany
Identifika¢ni ¢islo: 61168840
Telefon: +49 (0) 431/71922-0 371 720 350
Fax: +49 (0) 431/ 71922-55 371 720 353
Dalsi informace: www.demeditec.de
e-mail: info@demeditec.de
1.4 Telefonni ¢&islo pro naléhavé situace: ~ Demeditec. Toxikologické informacni stfedisko Praha 2
+49 (0) 431/ 71922-0 224 919 293, 24 915 402, 224 914 575

(v pracovni dobé 8:00 — 16:30 hod)

2.

ldentifikace nebezpe¢nosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

TPA IRMA ! Tracer obsahuje radioaktivni material, viz nafizeni radia¢ni ochrany. Zadna jina nebezpecna
¢inidla nejsou piitomny v mnozstvi pro kvalifikaci vyrobku jako nebezpeény podle smérnice 1272/2008 / ES.

Sloz- | Nazev komponentu Nebezpecnost Pouzitelné (H) véty
ka €. nebezpetnosti a (P)
véty dle smérnic EU
1 TPA potazené kuliCky ne ne
2 TPA 2| Tracer Radioaktivni material jehoZ expozice miize
zpisobit rakovinu a poskodit reprodukeni . ‘
schopnost. ()
Material Zivo¢isného ptivodu: povazovan za ‘
potencialn¢ infekéni
3 TPA Diluent Pottisnéni kiize, o¢i a poziti mize zpisobit | ne
rozpoustédlo (Standard | podrazdéni.
Ong/ml) Material Zivocisného ptivodu: povazovéan za
potencialné infekéni
4 TPA Standard 0,5 ng/ml Pottisnéni klize, oci a poziti mtize zplisobit | ne
Standard 1 ng/ml podrazdéni.
Standard 2 ng/ml Material zivocisného ptivodu: povazovan za
Standard 5 ng/ml potencialng¢ infekeni
Standard 15 ng/ml
Standard 30 ng/ml
5 TPA Kontrolni nizky Pottisnéni klize, o¢i a poziti miiZze zplisobit | ne
Kontrolni vysoky | podrazdéni.
Material zivo¢isného ptivodu: povazovan za
potencialn¢ infekéni
6 Promyvaci tablety ne ne
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3.

SloZeni / informace o sloZzkach

Sada obsahuje nasledujici sou¢asti: TPA IRMA potazené kuli¢ky, 121 Tracer, roztok na fedéni
vzorkl, standardy a kontrolni vzorky, Promyvaci tablety.
TPA IRMA 2| Tracer obsahuje radioaktivni material, ktery vydava ionizujici zafeni, y-zateni (35
keV), Ka rentgenové zafeni (28 keV). a KP rentgenové zaieni (31 keV). Polocas rozpadu 60 dnt.
Viz 67/548 | ECC, 1272/2008 / ES a legislativa ochrany pied radioaktivnim zafenim.

Z4dna slozka neobsahuje nebezpeénou latku v mnoZstvi, které vyzaduje oznatovani. Nebezpedné
slozky jsou uvedeny nize:

Nazev komponentu slozka Koncentrace |CASé. |ESé. Klasifikace Klasifika
(EINEC) |(Cista slozka) |ce
(kompon
ent
sady)
1 | TPA IRMA 2| Tracer Jod 125 Radioaktivita 14158- Radioaktivni Radioakti
<1,1 MBg/ampule | 31-7 material vni
(< 1,1 MBg/sada) materiél
2 | TPA IRMA 5| Tracer ProClin  [<0,2 % 55965- [247-500-7 | Acut.tox.3 ne
3 | TPA IRMA Diluent 300 84-9 220-239-6 | Aquatic.akut.1
4 TPA IRMA Standard Aguatic.chronic.1
5 TPA IRMA kontrolni nizky/vysoky
2 | TPA IRMA 25 Tracer Zivogisny | < 10% - - ne ne
3 | TPA IRMA Diluent protein
4 TPA IRMA Standard stabilizova
5 TPA IRMA kontrolni nizky/vysoky | ny
4. Pokyny pro prvni pomoc
Pii nadychani: Okamzité vyvést na Cerstvy vzduch. V piipad¢ potieby vyhledejte 1€katskou
pomoc.
Pfi zasaZeni odi: Vyjméte kontaktni Coky. Vyplachujte Siroce oteviené o€i velkym mnozZstvim

vody po dobu nejméné 15 minut. Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pfi styku s kizi: Odlozit kontaminovany odév a dukladné omyvat mydlem a velkym mnozstvim

Cisté vody. Dojde-li k poskozeni pokozky, nebo material se dostane do oteviené
rany, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pfi poziti: Vyplachnout usta velkym mnozstvim vody (nepolykejte vyplachovou vodu).

Vypijte velké mnoZstvi vody. Vyhledejte 1ékarskou pomoc.

5. Opatreni pro haseni poZaru

5.1 Vhodnd hasiva:  Prasek, voda, oxid uhli¢ity nebo suchy pisek.

5.2 Nevhodna hasiva: Nejsou znama.

5.3 Pokyny pro hasice: Neuvolfiuje zadné nebezpecné nebo toxické plyny vV nebezpecnych mnozstvich.

Ochranné prostiedky: Osobni dychaci piistroj a ochranny odév pro zabranéni kontaktu s kuzi a o¢ima.

6. Opatieni v pripadé nahodného tniku

6.1 Opatieni pro ochranu osob: Viz bod 8..

6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi: Zabrarite uniku do pidy a znecisténi vody. Likvidujte podle
bodu 13.

6.3 Metody a material pro omezeni tiniku a pro ¢isténi:
Zachytit unik Cinidel a vzorkd pacientu do absorpéniho materialu za pouziti ochrannych pomucek
podle bodu 8 a provedte likvidaci v souladu s bodem 13.

7. Zachazeni a skladovani

7.1 Opatfeni pro bezpetné zachézeni: Zachézejte s radioaktivnim materialem v souladu s mistnimi

predpisy. Nejist, nepit, nekoufit a nepouzivat kosmetické pfipravky.
7.2 Podminky pro bezpe¢né skladovani: Skladujte v dobfe uzavieném plivodnim obalu pfi teploté 2-8 °C.

Chrante pred mrazem.
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8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky
8.1 Kontrolni parametry
8.2 Omezovani expozice
Osobni ochranné prostiedky Ochrana oci: Ochranné bryle
Ochrana rukou: Jednorazové rukavic
Ochrana pokozky: Laboratorni plast
8.3 Dalsiudaje: Polovrstva olovéného stinéni je 0,02 mm.
9. Fyzikdlni a chemické vlastnosti
Slozka ¢&. 1 2 3 4 5 6
Skupenstvi (pti 20 °C): pevné kapalné pevné kapalné Pevné Pevné
(kulicky) (liofilizat) (tablety)
Barva: bila Cervend bezbarva bezbarva Zluta bila
Zapach (ving¢): bez zapachu |bez zdpachu |bez zapachu |bez zapachu |bez zdpachu |bez zapachu
Hodnota pH (pfti 20°C): nepouziva se 7,5 7,5 75 7,5 7,4
Rozpustnost ve vodé nepouziva se ano ano ano ano ano

10. Stalost a reaktivita
Reaktivita:
Chemicka stabilita:
stanovenych podminek.
Podminky, kterym je tieba zabranit: Zadné
Nebezpecné produkty rozkladu:

Z4dné nebezpeéné reakce pii spravném pouZiti .
Stabilni do data exspirace uvedené na §titku, pokud je sada ulozena za

11. Toxikologické informace

TPA IRMA 12°] Tracer

Drazdivost:
Akutni toxicita:
Karcinogenita:

Pti pottisnéni klize, o¢i a poziti miize zpisobit podrazdéni.
Zadné udaje nejsou k dispozici
Radioaktivita mize vyvolat rakovinu

Mutagenita v zdrodegnych buitkach: Zadné tdaje nejsou k dispozici

Reprodukeni toxicita:

Radioaktivita mtize zpusobit poskozeni reprodukéni schopnosti.

Ostatni komponenty soupravy

Drazdivost:
Akutni toxicita:
Karcinogenita:

Pii pottisnéni kiiZe, o¢i a poziti mizZe zplsobit podrazdéni.
Zadné udaje nejsou k dispozici
IARC: Zadna ze slozek obsaZenych v tomto produktu pii hladinach do 0,1%, neni

identifikovana jako pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny karcinogen podle
IARC.

Mutagenita v zdrodegnych buitkach: Zadné tdaje nejsou k dispozici

Reprodukéni toxicita:  Zadné tidaje nejsou k dispozici

12. Ekologické informace
Ekotoxicita: Toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.
Persistence a rozlozitelnost:  Zadné udaje nejsou k dispozici

Z4dné udaje nejsou k dispozici

Zadné udaje nejsou k dispozici

Z4dné udaje nejsou k dispozici

Z4dné udaje nejsou k dispozici

Bioakumulaéni potencial:
Mobilita v pude:
hodnoceni:PBT a vPvB
Jiné nepfiznivé ucinky:

13. Pokyny k likvidaci
Zptsoby zneskodiovani latky/obalu: VSechny komponenty soupravy a testované vzorky by mély byt
povazovany za bionebezpecny / infekéni a radioaktivni odpad a musi byt
zlikvidovan v souladu se statnimi a mistnimi predpisy v oblasti zivotniho prostiedi.
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14. Informace pro piepravu
RID/ADR/IATA7
Cislo UN: 2910
Oficialni (OSN) pojmenovani pro piepravu: Laboratorni reagencie
Ptepravovat pii teploté 2 — 8 °C.

15. Informace o predpisech
15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi / specifické pravni piedpisy tykajici se latky nebo smési:
Klasifikace a oznaceni latky je v souladu s témito nafizenimi:
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 O registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek, ...
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 O klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a
smési...
Zakon 350/2011 Sb O chemickych latkach a smésich
Zakon 18/1997 Sb O mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon)
Dalgi informace: Radioaktivni materidl v souladu s "AR z 28/02/1963 art. 31 "a nasledujici, tykajici se

ochrany obyvatelstva a pracovnikil pfed nebezpecim ionizujiciho zéateni.
P
TPA IRMA 125 Tracer 48 RADIOAKTIVNI MATERIAL
Zadné jina slozky neobsahuje nebezpecnou latku v mnozstvi, které vyzaduje identifikaci a znaceni.

16. Dalsi informace:
Tento produkt je uren pro profesionalni pouziti a pro pouziti pouze v in vitro diagnostice.
Tento list pfedpoklada, ze zakladni pravidla pro radia¢ni ochrany a platné piedpisy jsou uzivateli
zZnamy.
Veskery material zivo¢isného ptivodu byl odebran ze zdravych zvitat.
Hovézi slozky pochézeji ze zemi, kde nebyla hlaSena BSE.

Podklady pro zpracovani bezpe¢nostniho listu:
Bezpecnostni list Demeditec produkt kod DE3437 datum vydani 07.02.2011
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