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BEZPECNOSTNI LIST

1. IDENTIFIKACE LATKY/ SMESI A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1 Identifikace vyrobku

Obchodni nazev: DIMA® MultiLine DOA

DIMA® MultiDip DOA
Katalogové Cislo: D-MD-U4*, D-MD-U5*......... od 2 do 12 dle poctu parametrl
REACH registracni Cislo: neni vyZzadovano

1.2 Pouziti pripravku
Uréené / doporuéené pouziti pfipravku: Diagnosticka souprava pro detekci DOA (nebo metabolitd)
v klinickych vzorcich moce. Cut-off: rlizna hodnota pro jednotlivé parametry.

Test je vyrabén v nékolika variantach, které zahrnuji kombinace téchto parametra:

Amphetamines (AMP), Morphines (MOR/OPI),

Barbiturates (BAR), 1,5-dimethyl-3,3-Diphenylpyrrolidine (EDDP),
Benzodiazepines (BZO), Oxycodone (OXY),

Buprenorphine (BUP), Propoxyphene (PPX),

Cotinine (COT), Phencyclidine (PCP),

Fentanyl (FYL), Tramadol (TML),

Cocaine (COC), Tricyclic Antidepressants (TCA)
Methylenedioxymethamphetamine Marihuana (THC)

(MDMA),

Methamphetamine (MET), Methadone (MTD),

Pouze pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesiondlni pouZiti.

1.3 Informace o vyrobci

BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00
12 rue Ettore Bugatti CS28006 Fax.: 0033 359 81 521 74
67038 STRASBOURG E-mail: info@biosynex.de

Web: www.biosynex.com

1.4 Informace o dodavateli v €R

GALlI spol. s.r.o. Telefon: +420 481 689 050
Ke Stadionu 179 Fax: +420 481 689 051
Semily, 513 01 E-mail: info@gali.cz

Web: www.gali.cz

1.5 Tisnova volani
Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2;
Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402 (nepretrzita lékafska sluzba)
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2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace

Produkt obsahuje azid sodny v koncentraci < 0,1 %.
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecény dle Nafizeni 1272/2008.
Produkt obsahuje nékteré slozky zviteciho plivodu a je doporuéeno s nim zachazet jako s infekénim

materialem dle pokyn

2.2 Prvky oznaceni

d.

Dle nafizeni (EC) No 1272/2008 [CLP] neni vyzadovano oznaceni, produkt neni povaZzovan za nebezpetny.

2.3 Dalsi nebezpecnost
Zadna.

3. SLOZENi/ INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latky

Neobsahuje samostatné latky. Soucdsti kitu jsou klasifikovany jako smési. Viz oddil 3.2.

3.2 Smési:

Kompletni sloZzeni kitu

e  Testovaci stripy nebo kazetky, jednotlivé balené v hlinikové félii
PE pouzdro, celuldézovy filtr, skelné vldkno, nitroceluldza, protilatky, barevné c¢astice,
proteiny, povrchové aktivni latky, pufry, soli, sacharidy, stabilizatory a konzervacni ¢inidla.
Vsechny uvedené chemické Iatky jsou pfitomny ve velmi nizkych koncentracich.

e  Reaktivni latky: Konjugat drogy* a anti-drogové protilatky v koncentraci nizsi nez 0,003 mg.

e  Kontrolni zéna je slozena z rliznych protilatek.

e Vysousedlo.

*Konjugat drogy a anti-drogové protilatky obsahuji tyto parametry:
AMP, BAR, BZO, BUP, COT, FYL, COC, MDMA, MET, MTD, EDDP, OXY, PPX, PCP, TML, TCA,

THC.

Nebezpecné slozky

] CAS EINECS R Koncentrace Klasifikace nebezpecnosti
Popis . . Pavod o
Cislo Cislo v produktu a oznaceni rizika
Dle nafizeni (EC) No 1272/2008 [CLP]:
Akutni toxicita 1
Azid . Akutni toxicita pro vodni prostfedi 1
- - - - ~, 0,
sodny 26628-22-8 | 247-852-1 | chemicky 0,02 % Chronicka toxicita pro vodni prostfedi 1
H300
H410
* PIné znéni v oddilu 16.
BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de

12 rue Ettore Bugatti CS28006
67038 STRASBOURG

Fax.: 0033 359 81 521 74

Web: www.biosynex.com
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4. POKYNY PRO PRVNI POMOC

4.1 Vseobecné pokyny:

Prvni pomoc:

Po inhalaci

Po kontaktu s kuzi

Po kontaktu s o¢ima

Po poziti

5. OPATRENI PRI POZARU

5.1 Vhodna hasiva
5.2 Nevhodna hasiva
5.3 Zvlastni rizika

5.3 Zvlastni ochranné pomiicky pfi haseni

Seznamte se s bezpecnostnim listem. Vzhledem k nizké
koncentraci chemickych latek a typu testu (chromatografie)
je nebezpeci velmi nepravdépodobné, pokud je dodrZzovan
postup dle pfibalové informace.

Doposud nejsou hlaseny zadné Ujmy na zdravi, které by
mohly byt spojeny s pouzitim tohoto testu.

Z bezpecnostnich divodl jsou zde uvedeny obecné pokyny
pro prvni pomoc pti zasazeni chemickymi latkami.

Ve vSech pfipadech =zasaZeni volejte I|ékafe nebo
Toxikologické informacni stfedisko,

Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402

Svléknéte kontaminovany odév.

V pfipadé bezvédomi zasazeného okamzité zahajte obvyklé
kroky prvni pomoci a konzultujte se lékarem.

Efekt na zdravi zplsobeny expozici: neni o¢ekavan.
Mista primarniho vstupu: odi, kdze.

Odstrante zdroj expozice. Zajistéte prisun Ccerstvého
vzduchu. V pfipadé pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte
Iékare.

Odstrante zdroj expozice. Zasazené misto oplachujte vodou.
V pfipadé pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte lékare.
Odstrante zdroj expozice. Vyplachujte oc¢i vodou po dobu
nejméné 15 minut.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, vyjméte je z oéi. V pripadé
pretrvavajiciho podrazdéni kontaktujte Iékare.

Vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody. Vypijte mnoZstvi
vody. Provedte pouze v pfipadé védomi zasazeného.
Vyhledejte Iékarskou pomoc nebo kontaktujte Toxikologické
informacni stfedisko.

Voda, péna, CO,, sucha chemicka.

Zadna zvlastni omezeni.

Pfi horfeni muze dojit krozkladu materidlu a tvorbé
drazdivych vypara a toxickych plyng.

Obecné jsou doporuceny specialni ochranné pozarni
pomlcky.

BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de
12 rue Ettore Bugatti C528006 Fax.: 0033 359 81521 74 Web: www.biosynex.com

67038 STRASBOURG
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6. OPATRENI V PRIiPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatieni pro osobni ochranu:

PouZivejte laboratorni plast a rukavice. Zamezte pfistupu
nepovolanym osobam a osobam bez ochrannych pomucek.

6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:

6.3 Opatfieni pro uklid:

7. MANIPULACE A SKLADOVANIi

Test mUZe byt likvidovan jako bézny odpad.
Nejsou vyZzadovana specialni opatieni.

Pouze pro in vitro diagnostiku. NeuZivejte vnitfné. Zamezte kontaktu skdzi, oima, nepoiivejte,
nevdechujte. Nekombinujte reagencie a soucasti kitu raznych sarzi.

7.1 Manipulace:

7.2 Skladovani:

Dalsi informace o podminkach skladovani:

Ochranny obal otevirejte opatrné bezprostifedné pred
pouzitim testu. Zamezte zapraseni kazetky. Nerozlévejte
reagencie. UdrZzujte mimo dosah hotlavin. Manipulujte se
vzorky jako s potencidlné infekénim materidlem. DodrZujte
standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

Pouzivejte individudlni ochranné pracovni pomucky
(laboratorni plast a rukavice) pfi manipulaci s materidlem
biologického plvodu.

Souprava musi byt skladovéna pfi teploté
mezi 2 - 30 °C a v prostorach s nizkou vlhkosti.
Nezmrazujte. Neskladujte spolec¢né s hotlavinami.

Neprekracujte teplotu +30 °C. Nejsou nutna specialni
hygienicka opatfeni pro skladovani.

8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry:

8.2 Omezeni expozice:
Respiraéni expozice
Expozice rukou
Expozice oci
Expozice klize
Dalsi opatreni

Zadné nebezpecné latky v koncentraci nad povolené limity
(< 0,1 %) nejsou pouZity.

Azid sodny: VLE= 0,3 mg/m3

Azid sodny: VME= 0,1 mg/m>

Neni vyZadovana.

Rukavice (guma, latex).
Laboratorni ochranné bryle.
Laboratorni plast.

Nejsou vyZzadovana.

Bezpecnostni opatfeni pro opravu a kontaminovany material: Nejsou vyZzadovana.

8.2 Ekologické omezeni expozice: Neni vyZadovano.
BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de
12 rue Ettore Bugatti C528006 Fax.: 0033 359 81521 74 Web: www.biosynex.com

67038 STRASBOURG



info@biosynex.de
http://www.biosynex.com/

B | O \/ BEZPECNOSTNI LIST
Podle nafizeni 1907/2006/CE, ¢lanku 31

DIMA® Multi DoA Tests

Verze 01 Datum vydani 30/07/2015 Platnost od 30/07/2015

9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Obecné informace:

Vzhled:

Zapach:

Souprava obsahujici jednotlivé balené kazetky (v saccich).
Bez zdpachu.

Vzhled testu po vyjmuti ze sacku:

Nékolik testovacich stripl v plastovém pouzdie s nékolika
reakénimi zénami a zénami s konci stripl pro namoceni ve

vzorku.

Nebo kazetka s nékolika reakénimi zénami a kruhovymi
zénami pro pridani vzorku.
Bez specifického zdpachu.

9.2 DulezZité informace vztahujici se ke zdravi, bezpeénosti a Zivotnimu prostiedi:

pH N/A
Bod varu N/A
Bod tani Rozklad plastovych soucdsti pri ~300 °C.
Bod hofeni N/A
Bod vybusnosti N/A
Teplota vzniceni N/A
Teplota samovzniceni N/A
Bod vzplanuti N/A
Vybusnost N/A
Bod vybusnosti N/A
Hustota par pfi 20 °C N/A
Hustota pf¥i 20 °C N/A
Rozpustnost ve vodé pf¥i 20 °C N/A
9.3 Dalsi informace
Zadné.
10. STALOST A REAKTIVITA
Obecna stabilita: 24 mésicl
10.1 Chemicka stabilita: Zadné produkty rozkladu, pokud je pouzivan dle
pokynd.
10.2 Reaktivita: Dlouhodobé vystaveni teplotdm vyssim 30 °C
znehodnocuje produkt.
10.3 Podminky, kterym je potieba zamezit: Vlhkost, vysoka teplota.
10.4 Neslucitelné materialy: Nejsou zndma specidlni rizika.
10.5 Nebezpecné produkty rozkladu: MulZou vznikat nebezpecné produkty rozkladu
pfi hoteni.
BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de
12 rue Ettore Bugatti C528006 Fax.: 0033 359 81521 74 Web: www.biosynex.com
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11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Bezprostiedni vlivy na zdravi:

Chronické a ostatni vlivy na zdravi:
Senzibilizace

Karcinogenita

Mutagenita

Reprodukéni toxicita

Zvlastni vlivy konkrétnich sloZek:

Toxicita nebezpecnych sloZek:

12. EKOLOGICKE INFORMACE
12.1 Ekotoxicita

12.2 Pfetrvavani a rozlozitelnost

12.3 Bioakumulacni potencial

12.4 Mobilita v pudé

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
12.6. Jiné nepftiznivé ucinky

Zadné.

BioSynex S.A.
12 rue Ettore Bugatti CS28006
67038 STRASBOURG

Kit obsahuje slozky zvifeciho plvodu a musi byt
povazovan za potencidlné infekéni material.

N/A

N/A

N/A

N/A

Kit obsahuje slozky zvifeciho plvodu a musi byt
povaZovan za potencialné infekéni material.

Nejsou dostupnd data o toxicité Slozek tohoto
kitu. Nasledujici toxikologicka informace se
vztahuje k azidu sodnému, ktery je obsaZzen ve
velmi nizké koncentraci: 0,02 %.

Azid sodny:

Azid sodny je toxicky pro dafnie a dalsi vodni
organismy:

EC50 - Daphnia pulex - 4,2 mg/l - 48 h

Nejsou ocekavany ucinky na Zivotni prostredi.
Nejsou znama data o toxicité pro vodni
prostiedi.

Pro vodni prostiedi jsou toxické tyto slozky:
Azid sodny:

Azid sodny je toxicky pro dafnie a dalsi vodni
organismy:

EC50 - Daphnia pulex - 4,2 mg/l -48 h

Nejsou dostupna data o pretrvavani a
rozlozitelnosti soucasti tohoto kitu.

Mze byt predpokladan omezeny
bioakumula¢ni potencidl pro rostliny a
Zivocichy.
N/A
N/A

Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de

Fax.: 0033 359 81521 74 Web: www.biosynex.com
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13. POKYNY PRO ODSTRANOVANIi

Produkt
Nejsou nutna specidlni opatieni. Test mizZe byt likvidovan jako bézny odpad.
Vzorky povaZujte za potencidlné infekcni, likvidujte jako infekéni material.

Znecisténé obaly
Nejsou nutna specidlni opatieni. Obal muizZe byt likvidovan jako bézny odpad.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Podminky pro pfepravu:

Transportni podminky jsou uvedeny v ptibalovém letaku (2 - 30 °C).
Neprepravujte spolecné s hoflavinami.

Nepresahujte teplotu 30 °C.

14.1. UN Cislo

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2. UN znaceni pro prepravu

ADR/RID: Neni nebezpecny.

IMDG: Neni nebezpecny.

IATA: Neni nebezpecny.

14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro pfepravu
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4. Obalova skupina

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
ADR/RID: - Zadné. IMDG: - Zadné. IATA: - Zadné.
14.6. Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uZivatele
N.A.

15. INFORMACE O PREDPISECH

Tento bezpecnostni list je v souladu s Nafizenim (CE) ¢islo 1907/2006

15.1. Bezpecnostni, zdravotni a ekologické predpisy, vztahujici se k latce nebo smési
Data nejsou dostupna.

15.2. Posouzeni chemické nebezpecnosti
Data nejsou dostupna. Pro tento produkt neni vyZzadovano posouzeni chemické nebezpecénosti.

BioSynex S.A. Telefon: 0033 388 77 57 00 E-mail: info@biosynex.de
12 rue Ettore Bugatti C528006 Fax.: 0033 359 81521 74 Web: www.biosynex.com
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16. DALSi INFORMACE

PIné znéni R- vét a H-vét ve vztahu k oddilu 3:
H300 Pfi poZiti mlzZe zpUsobit smrt.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

Souprava je uréena pouze pro in vitro diagnostiku. Neni uréeno k vnitfnimu poutziti.

Neobsahuje zadné nebezpecné slozky v koncentraci vyssi nez < 0,1 %.

Udaje jsou zaloZeny na nasich soucasnych znalostech, nicméné neptedstavuji zaruku pro jakékoliv
konkrétni vlastnosti produktu a na jejich zakladé nevznikd zadny smluvni pravni vztah.

Tento dokument rusi a nahrazuje vSechny predchozi verze.

Bezpecnostni list je vytvoren v souladu s Nafizenim REACH (1907/2006EC).
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