BEZPECNOSTNI LIST

Podle Nafizeni (ES) &. 1907/2006/EC (REACH)
CA 15-3 IRMA kit

Datum vydani: 16.06.2013 Strana: 1 celkem 4
Datum revize: 08.07.2015

. ldentifikace latky/smési a spoleénosti / podniku
1.1 Identifikator vyrobku::

Nazev produktu: CA15-3 IRMA Kit, coated tube (potazena zkumavka)
Kéd produktu: DE53100
Dalsi nézev: Diagnostické ¢inidlo

1.2. Pfislusna urcend pouziti smési a nedoporucena pouziti:
In-vitro diagnosticka testovaci souprava
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Dodavatel vEU  / dovozce do CR:
Jméno nebo obchodni jméno: Demeditec Diagnostics GmbH. KC solid spol. sr.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 371720 353
Dalsi informace: www.demeditec.de
e-mail: info@demeditec.de
1.4 Telefonni ¢&islo pro naléhavé situace: ~ Demeditec. Toxikologické informaéni stfedisko Praha 2
+49 (0) 431/ 71922-0 224 919 293, 24 915 402, 224 914 575

2. ldentifikace nebezpec¢nosti
2.1 Klasifikace latky nebo smési
Smés je klasifikovana jako nebezpeéna podle natizeni (ES) ¢ 1272/2008 [EU-GHS / CLP]
Akutni toxicita, oraln¢ (kategorie 2)
Akutni toxicita pro vodni prostiedi (kategorie 1)
Chronicka toxicita pro vodni prostiedi (kategorie 1)
2.2 Prvky oznaceni
Oznaceni podle natizeni (ES) ¢ 1272/2008 [CLP]
Vystrazny symbol(y) nebezpec¢nosti:

2 dap

GHS 06 GHS 09 GHS 07

Signalni slovo: Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H300 Pfi poziti mtize zplisobit smrt.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi t¢inky.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce vodou.

P273 Zabraite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P301+310 Pti poziti: okamzité volejte toxikologické stiedisko nebo 1¢kare.

P501 Odstrante obsah / obal prostfednictvim firmy autorizované pro likvidaci odpadi.

2.3 Dalsi nebezpecnost:

Obsahuje radioaktivni slozku

Dodate¢né informace:

1. Azid sodny je toxicka latka. Vyhnéte se kontaktu s komponenty, které obsahuji azid sodny a nejezte.
Vsechny komponenty mohou obsahovat lidsky nebo zivocisny biologicky upraveny material.

2.Jod 125 je izotopovy indikdtorovy prvek s polocasem rozpadu 60,2 dne. Vydava zareni gama.
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3. SloZeni/ informace o sloZzkach

Slozka €. | Nazev slozky Popis

1 Tracer (Radioindikator) 1 lahvicka, 12l - protilatka v pufru <980 kBq

2 Standards (Kalibratory) 6 zkumavek, obsahujicich zivo¢i$né a lidské sérum

3 Kontrolni sérum 2 zkumavky, obsahujici lidské sérum

4 Coated tubes (potazené Protein polystyrenem potazené zkumavky
zkumavky) 2 baleni, 50 zkumavek / baleni

5 Koncentrat promyvaciho pufru |1 lahvicka, obsahuje detergent v pufru

6 Antisérum 1 lahvicka, ktera obsahuje protilatky v pufru

7 Diluent 1 lahvicka, obsahujici zivocisné sérum v pufru

Slozka ¢.| Popis nebezpecnosti
1 Obsahuje radioaktivni material. Obsahuje Zivo¢isny biologicky upraveny material a
azid sodného (NaN3) jako konzervacni Cinidlo (<0,1%)
Obsahuje lidsky biologicky upraveny material a azid sodny (NaN3) jako konzervaéni
¢inidlo (<0,1%)
Obsahuje zivocisny biologicky upraveny material
Obsahuje detergent a azid sodny jako konzervacni ¢inidlo (<0,2%)
Obsahuje Zivo¢isny biologicky upraveny material, a azid sodny (NaN3) jako
konzervacni €inidlo (<0,1%)
7 Obsahuje Zivo¢isny biologicky upraveny material, a azid sodny (NaN3) jako
konzervac¢ni ¢inidlo (<0,1%)

OO wWwN

Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky: .

Chemicky nazev: Obsah v (%):Cislo CAS: Cislo ES (EINECS): Index.c.: Klasifikace:

Azid sodny <0,2 26628-22-8 247-22-8 011-004-00-7 Akut.tox.2 H300
Akut.tox.voda 1
Chronic.tox.voda 1 H410

Dodate¢né informace:

1. Azid sodny je vysoce toxicka latka. Vyhnéte se kontaktu s komponenty, které obsahuji azid sodny a
nejezte. VSechny komponenty mohou obsahovat lidsky nebo ZivociSny biologicky upraveny material.
2.J6d 125 je izotopovy indikatorovy prvek s polo¢asem rozpadu 60,2 dne. Vydava zafeni gama.

4.  Pokyny pro prvni pomoc

Pfi nadychani: Okamzité vyvést na Cerstvy vzduch. Pokud zasazena osoba dycha s obtizemi
podavejte kyslik. Pokud nedycha provést umélé dychani nebo pfipojit na kyslik.

Pii zasaZeni o&i: Vyplachujte Siroce oteviené oci velkym mnozZstvim vody po dobu 15 minut.

Pii styku s ktizi: Odlozit kontaminovany odév a dukladné omyvat mydlem a velkym mnozstvim
Cisté vody.

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

Vieobecné pokyny: V ptipadé poziti, nebo v piipadé neciti dobte, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

Pokud je to mozné, uschovat vzorek materialu, ktery zptisobil reakci pro
stanoveni vhodné 1écby.

5.  Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Vhodna hasiva:  PouZijte hasiva (suchy pisek, cement) odpovidajicich okoli pozaru. Netvofi v
nebezpecnych mnozstvich nebezpecné zdravi Skodlivé plyny.

5.2 Nevhodna hasiva: Nejsou znama.

5.3 Pokyny pro hasi¢e: Z&dné specialni vybaveni nebo postupy nejsou povinné.

6. Opatieni v pripadé nahodného tiniku

6.1 Opatieni pro ochranu osob: Zaijistit dostate€né vétrani. Pouzivejte osobni ochranné pomucky..

6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prosttedi: Zabrante dalSimu unikani nebo rozliti latek.

6.3 Metody a material pro omezeni tiniku a pro ¢isténi:

Biologické lahvi¢ky: Zachytit unik Cinidel a vzorkl pacientd do absorp&niho papiru. Ocistit povrch
Cerstvé pfipravenym roztokem chlornanu sodného (bélidlo) a absorbovat.

Radioaktivni lahvi¢ky: Radioaktivni material by mél byt okamzité otfen. Odpady musi byt likvidovany v
souladu s pravnimi pfedpisy Zakona o odpadech.
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7. Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpe¢né zachazeni: Pouzivejte vhodné osobni ochranné pomucky. Nepipetuje vzorky
pacienta nebo Cinidel usty. Vyhnéte se stiikani. Pouzijte vdechny reagencie v
souladu s pfislusnym pfibalovym letdkem. Vyhnéte se vysoké teploté a
tuhnuti. Nejist, nepit, nekoufit a nepouzivat kosmetické pfipravky v laboratofi.

7.2 Podminky pro bezpeé¢né skladovani: Cinidla uchovavejte dodaném obalu s pfislusnym pfibalovym
letakem. Neskladujte spole€né s zapalnymi a hoflavymi latkami.

8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

8.2 Omezovani expozice

Osobni ochranné prostiedky

Ochrana dychacich organti: Za normalnich a pfedpokladanych podminkach pouziti neni nutna. V pfipadé
pozaru pouZzijte izolacni dychaci pfistroj.

Ochrana o¢&i: Pouzivejte ochranné bryle, pokud existuje nebezpedi postiikani.

Ochrana rukou: Pouzivejte nepropustné kauCukové, latexové nebo nitrilové jednorazové
rukavice. Vyménte si rukavice, pokud jsou kontaminovany.

Ochrana kize: Pouzivejte laboratorni plast.-

8.3 Dalsi udaje: PFi praci s pfipravkem nejist, nepit, nekoufit. DodrZzovat pravidla osobni hygieny, pfed
prestavkami a po praci s pfipravkem co nejdrive fadné umyt ruce. . Uchovavejte
oddélené od potravin a napoja.

Vyhnéte se kontaktu s pokoZkou a ust. Vyhnéte se vstfebavani pfes nechranéné rany.
Vyhnéte se stfikani nebo tvorbé aerosolu. Pouzivejte vSechna €inidla v souladu s
pfislusnym pfibalovym letakem.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

Slozka €. 1 2,3 4 5 6 7
Skupenstvi (pti 20 °C): kapalné kapalné pevné kapalné kapalné kapalné
Barva: Cervend zluta bezbarva bezbarva modra zlutd
Zapach (vling¢): bez zapachu slaby bez zédpachu |bez zapachu |bez zapachu |bez zapachu
Hodnota pH (pti 20°C): 7,3-7,5 6,0-8,0 nepouziva se |6,5-7,5 7,3-71,5 6,5-7,5
Rozpustnost ve vodé uplna uplna nepouziva se | Uplna uplna uplna
Teplota tani (°C): 0 0 Cca 240 0 0 0
Teplota varu (°C): 100 100 nepouziva se | 100 100 100
Hoflavost: ne ne ne ne ne ne
Samozapalnost: Nemiize Nemiize Nemize Nemiize Nemiize Nemiize
nastat nastat nastat nastat nastat nastat
Tenze par (pii °C): nepouziva se | nepouZiva se |nepouziva s€ |nepouziva se |nepouZivi se |nepouZiva se
Hustota (pfi °C): 1-2 1-2 1-2 1-2 1-2 1-2
10. Stalost a reaktivita 5
Reaktivita: Zadné nebezpecné reakce pii spravném pouZiti .
Chemicka stabilita: Reagencie v soupravé jsou stabilni za podminek skladovani popsanych v

ptibalovém letaku.

Podminky, kterym je tieba zabranit: Vyvarujte se kontaktu s kyselinami, zdsadami, oxida¢nimi a
redukénimi €inidly, vybusnymi latkami, téZkymi kovy a solemi kovil (vybusny komplex azid kovu,
pii tvorbé azidu).

Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy

11. Toxikologické informace
Znamky a piiznaky expozice: chemické, fyzikalni a toxikologické vlastnosti nebyla diikladné prosetteny.
Cesty expozice:
Pii styku s kizi: Muze zplsobit podrazdéni kiize.
Absorpce kiizi:  Nebezpeci absorpce klizi, miZe byt zdravi Skodlivy pii absorpci pies kliZi.
Pti zasazeni o¢i: MiuZe zpUsobit podrazdéni oci.

Vdechovéni: Miize byt zdravi Skodlivy pti vdechovani. Miize zptsobit podrazdéni sliznice
membrany a hornich cest dychacich.
Poziti: Zdravi skodlivy pfi poziti. MiiZze zplsobit podrazdéni sliznice membrany v ustech,

hltanu, jicnu a zazivacim traktu.
Dalsi informace: Tento produkt obsahuje radionuklid, chemikalii ktera zptisobuje rakovinu a mtze
poskodit reprodukéni schopnost.
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12. Ekologické informace
Ekotoxicita Azid sodny je toxicky pro vodni organismy.
Radioaktivita: llikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy a smérnicemi.

13. Pokyny k likvidaci
Zplisoby zneskodiovani latky/obalu: Kontaktujte ptislusné mistni ufady, autorizované spole¢nosti pro
nakladani s odpady, ktefi vam poradi, jak likvidovat zvlastni odpad.
Likvidované roztoky nafed’te dostateCnym mnozstvim vody, aby se zabranilo reakci azidu.

14. Informace pro piepravu
RID/ ADR/IATA 7
Cislo UN: 2910
OSN pojmenovani pro piepravu: UN2910 Radioaktivni material (S vyjimkou obalu)
Limitni mnozstvi materialu

15. Informace o predpisech
15.1 Ptedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiedi / specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési:
Klasifikace a oznaceni latky je v souladu s t€mito 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, oznaCovani 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)
Dalsi informace: Radioaktivni materidl v souladu s "AR z 28/02/1963 art. 31 "a nasledujici, tykajici se

ochrany obyvatelstva a pracovnikil pfed nebezpecim ionizujiciho zéfeni.

16. Dalsi informace:

» Komponenty lidské krve obsazené v této soupraveé byly testovany a shleddny negativnimi na HBsAg,
anti-HCV a anti-HIV-1, 2 a Treponema Antibody. Zadn4 znama metoda nemize nabidnout kompletni
ujisténi, Ze lidské derivaty krve nebudou pienéset hepatitidu, AIDS nebo dalsi infekce. Proto
manipulace s ¢inidly, séry nebo plazmou ze vzorku by mély byt v souladu s mistnimi bezpe¢nostnimi
postupy.

* VSechny zivocisné produkty a derivaty jsou shromazd’ovany ze zdravych zvitat bez jakékoli nemoci.

* BSA (albumin hovéziho séra) pochazi ze zemi, kde BSE (bovinni spongiformni encefalopatie) nebylo
hlaSeno.

» Informace v tomto dokumentu jsou povazovany za spravné k datu vydani, ale je poskytovano bez
zaruk jakéhokoliv druhu. Ptijemce naSich vyrobku je odpovédny za dodrzovani vSech zakont a
pokynt.

* Pouze pro diagnostiku in vitro.

» Tento radioaktivni produkt lze pfenést a pouzivat pouze opravnénymi osobami; nakup, skladovani,
pouziti a vymeéna radioaktivnich produktti podléha pravnim predpisim zemé konecného uzivatele.

* V Zadném piipad€ nesmi byt pfipravek podavan lidem nebo zvitatim.

* Nekuite, nepijte, nejezte a nepouzivejte kosmetické pripravky v pracovni oblasti.

* Nepipetujte Usty.

* Pouzivejte ochranné obleceni a jednordzové rukavice.

* Vsechny radioaktivni manipulace by mély byt provedeny pouze na ur¢eném misté, vzdélené od
pravidelného priichodu.

* Denik pro pfijem a skladovani radioaktivnich materialii, musi byt udrzovan v laboratofi.

* Laboratorni zatizeni a sklo, které by mohly byt kontaminovany radioaktivnimi latkami, musi byt
oddéleny, aby nedoslo ke kiiZové kontaminaci riznych radioizotop?.

* VSechny radioaktivni uniky musi byt neprodlené o¢istény v souladu s postupy radiacni bezpec¢nosti.

* Radioaktivni odpad musi byt zlikvidovan v ndvaznosti na mistni pfedpisy a pokyny autorizovanymi
subjekty pro nakladani s RA odpady.

* Dodrzovéani zakladnich pravidel radiacni bezpec¢nosti poskytuje dostatecnou ochranu.

Podklady pro zpracovani bezpecnostniho listu:
Bezpecénostni list Demeditec produkt kod DE53100 datum vydani 11.03.2013
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