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Bezpec€nostni list

1. Produkt a identifikace spole¢nosti

Datum edice 13.3.2007, revize 20.7.2015
) Katalogové 2040,2020,2030,2050,
Revize ¢eského piekladu &islo 2060
08/2015
In vitro diagnostika Myco View
Myco View ID Baleni 20 testit
Myco View Medium
Myco View Screening
T Broth
Ugel pouziti V lékarském zarizeni Test na stanoveni
dle IFU Vyuziti pritomnosti
a citlivosti na ATB
urogenitdlnich mykoplazmat
Vyrobce ZEAKON Diagmostics SARL In vitro diagnostka
11, Rue A. de Vigny Oznaceni
25000 Besangon dle EC98/79
Zemé Francie
Telefoni ¢islo +33 954744010 Cislo faxu +33 381534792
Distributor CR : JK-Trading spol.s.r.0., Kiivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mec¢ikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: +421 264 774 591
V piipadé mimotadnych CR : Toxikologické informaéni stiedisko (TIS), klinika pracovniho 1ékatstvi VFN a . LF
udalosti: UK, tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5, tel.: +421 254
774 166

2. Identifikace rizik

Standardni véty o nebezpecnosti

H302 — Zdravi skodlivy pfi poziti.

H312 — Zdravi skodlivy pfi styku s kizi.

H315 — Drazdi kazi.

H319 — Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P281 — Pouzivejte pozadované osobni ochranné prostiedky.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrn& vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P501 — Odstrarite obsah/obal ...
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3. SloZeni, informace o prisadach

Str.2

Polozka MnoZstvi Skladovani
Transportni medium ( T Broth) : obsahuje 2 mL tekutého media pro transport vzorku na 20 lahvicek +2/+8°C
stanoveni urogenitalnich mykoplazmat.Obsahuje malé mnozstvi antibiotik pro optimalni ochranua | s bilym
minimalizaci rdstu nezadouci mikroflory. Jednase o ampicilin do 0,025¢g/1, colimycin do 0,25g/L. a | vickem
cotrimoxazole do 0,15g/L
Kultiva¢ni medium ( C Medium): lyofilizované medium obsahujici pplo bujon, kvasni¢ni 20 lahvicek +2/+8°C
autolyzat, cystein, substraty (ureu a arginin), obohacovadla, kofiské sérum, selektivni smés se zelenym
antibiotik a fenolovou Cerven. Obsahuje malé mnozstvi antibiotik pro optimélni ochranu a vickem
minimalizaci ristu nezddouci mikroflory. Jednéase o ampicilin do 0,35% (w/w), colimycin do
0,05% (w/w) a cotrimoxazole do 0,30% (w/w)
MycoView strip: 2 stripy s 12 jamkami - zaviené hlinikovou paskou a vysousecim prostfedkem. 10 sett +2/+8°C
Stojanek na inkubaci 4 stript s vickem 1
Drzak na 10 zkumavek kultivaéniho media 1
Parafinovy olej (6,5 mL) 2 Pokojova teplota
Spigky na automatickou pipetu 20 Pokojova teplota
Tampony pro odbér vzorku 20 Pokojova teplota
Nazev SloZeni Ciselné oznaceni N° Symbol Toxicita Koncentrace
Transportni
medium
NaCl 7647-14-5 Xi 20 <0,5
HCl 7647-01-0 C 10 <0,1
Ampicilin < 0,025 g/L
Colimicin < 0,025 g/L
Cotrimoxazol <0,15 g/
Kultivaéni
medium
L-Cystein HCI 7048-04-6 Xi 20 <0,2
Fenolova Cerven Xi 20 <0,5
HCL N 7647-01-0 C 10 <0,1
Urea 57-13-6
Arginin 74-79-3
Ampicilin 69-53-4 <0,35% (w/w)
Colimicin <0,35% (w/w)
Cotrimoxazol < 0,35% (W/w)
Parafin. olej
8012-95-1
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Oznaceni Ingredience CAS Symbol Toxi- Activ. R véty S véty
preparatu nebez-pe¢i |cita koncentra-ce
ng/L

Well N°1 ne
Well N°2 / antibiotikum Xi 20
Uu>10*
Well N°3 / antibiotikum Ne
M.h>10*
Well N°4 /L Lincomycin 859-18-7 Xi 20 8 36/37/38 26
Well N°5/E Erythromycin 114-078 Ne 4
Well N°6 / Roxithromycin 80214-83-1 Xn 25 4 22 22/46/64
ROX
Well N°7 / Azithromycin 83905-01-5 Ne 4
AZM
Well N°8 /JM | Josamycin 16846-24-5 Ne 4
Well N°9 / Minocycline 10118-90-8 Ne 8
MNO
Well N°10 / DO | Doxycycline 24390-14-5 Ne 8
Well N°11/ NaCl 7647-14-5 Xi 20 34/37 22/26/45
OFX HCl 7647-01-0 C 10

Ofloxacin 82419-36-1 Ne 4
Well N°12/ NaCl 7647-14-5 Xi 20 34/37 22/26/45
NOR Hcl 7647-01-0 C 10

Ciprofloxacin 85721-33-1 Ne 2

Identifikace rizik

A. Origindlni stav ( pivodné zabalené)
Transportni medium a kultivaéni medium nejsou klasifikované jako nebezpecné.

MycoView stripy jsou pokryty malou vrstvou potencidlné nebezpecné latky, je nutné vyhybat se pfimému kontaktu. Test je

vyhradné uréeny pro in vitro diagnostiku, pii tomto pouziti neptedstavuji aktivni riziko pro kvalifikovaného pracovnika.

B. Zvlastni pouziti

Modifikace koncentraci ve smési T Broth + C medium nebo v rekonstituovanych jamkach neni nebezpecna.

Poznamka :

vzorky a naockované latky jsou potencialné infek¢ni. Vzhledem k moznosti pfipadného riistu mikroorganizmi

v kultiva¢nim médiu je tfeba ptijmout dalsi opatieni spojené s pouzitim kultur :

protokoly pro bezpeéné provadéni praci musi byt odsouhlaseny a ptisné dodrzovany

mistni pravidla by méla byt vypracovana s cilem zajistit opatfeni pro kontrolu expozice, ke které by mohlo dojit pii
konkrétni pracovni ¢innosti

laboratornimi pravidly musi byt ur€en postup desinfekce, likvidace a nouzovych postupt

kazdy ukon by mél byt proveden ve vyhrazeném prostoru laboratofe s dostatecnym prostorem pro bezpeénou praci
pouzit mikrobiologickou bezpecnostni kabinu v pfipade, ze kontaminovany material by mohl byt dispergovan,
napf. pii homogenizaci tkan€, pfi intenzivnim michani a pod., nebo v pfipadé moznosti vzniku potencialné
nakazlivych aerosoll

e urcend pracovni plocha by méla byt €istd, bez zbytecnych ptistrojt
e  zabranit pfistupu neopravnénych osob do pracovniho prostoru aby se pfedeslo nahodnému fyzickému kontaktu
e  piistup do laboratofe je povolen pouze opravnénym a zaskolenym osobam
e po celou dobu prace pouzivat osobni ochranné prostiedky (rukavice, bryle...)
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e pokud dojde k poskozeni rukavic nebo k silné kontaminaci, je potieba tyto zlikvidovat, umyt ruce a pouzit nové
rukavice

po ukonceni prace je potfeba rukavice zlikvidovat a umyt ruce

jednorazové rukavice nepouzivat opakované

ochranné bryle pouzit v ptipadé pravdépodobnosti vystiiknuti/stfikani pouzivané latky

1éze na exponované kizi chranit vodotésnym obvazem

po celou dobu dodrzovat zakladni hygienu véetné pravidelného myti rukou

vyhnout se pouZivani skla a ostrych pfedméti, sklenéné predméty by mély byt nahrazeny plastovymi alternativami,
nesmi byt pozivany sklenéné pipety

e v pfipadg, Ze je nutné pouzit ostré predmeéty, mély by byt tyto po pouziti ihned vyhozeny do kose/nadoby na ostré
predméty

pouzité jehly nikdy nepouzivat opakované a znovu je neostfit

vSechny ostré predméty a hypodermické jehly musi byt zlikvidovany vyhozenim do kontejneru na ostré
predméty,ktery vyhovuje britské normée 7320:1990

kose na ostré predméty by nemély byt pfeplnény — nebezpedi pro ty, ktefi s nimi manipuluji

ostré pfedmeéty nesmi byt umistény v igelitovych pytlich

termin ostry predmét by mél byt blize definovan a nesmi byt omezen pouze na jehly a sklapely. Patii sem vSechny
bézné pouzivané predméty, které by mohly zpiisobit poskozeni pokozky vcetné sklicek a krycich sklicek , ampuli,
pitevnich nastrojii, nizek, draténych neuzavienych smycek,gdzovych rosti pouzivanych v el. mikroskopii
( Bezpecnostni list ZEAKON DIAGNOSICS — MycoView — Edice 09 2012 4/6))

tento seznam neni vycerpavajici a vSechny pouzivané predméty by mély byt posouzeny v souvislosti s ostrosti hran
povrch stolu a veskeré pouzivané vybaveni by mélo byt po dokonéeni prace dekontaminovano a pravidelné ¢isténo

pfed udrzbou zatizeni musi byt toto plné dekontaminovano

pracovnikiim udrzby piedat podepsané prohlaseni o dekontaminaci

postup dezinfekce pro konkrétni laboratof musi byt umistén v provozu

dezinfekeni prostiedky by mély byt pouzity v souladu s postupem dezinfekce
vSechen kontaminovany odpad musi byt bezpe¢né zlikvidovan

zpusob likvidace kontaminovaného odpadu musi byt uveden v postupu dezinfekce

Pro Zivotni prostiedi :

Pouzivané latky, v€etné preparatt, které obsahuji kity pro in vitro diagnostiku nejsou ekotoxické pokud jsou pouzivany v
souladu s navodem. Preparaty obsahuji antimikrobialni ¢inidla a nemély by byt ve styku se Zivotnim prostfedim. M¢lo by se s
nimi zachazet jako s infekénimi.

Je nutné dodrzovat bézné uznavana hygienicka pravidla pii praci s materialy klinické chemie.
4. Pokyny pro prvni pomoc

Obecné, v piipadé nehody, pocitu nevolnosti, pokud se objevi pfiznaky nemoci i v pfipadé jakychkoliv pochybnosti ,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a piedlozte tento dokument.

A. Chemické latky
e  odstraiite osobu ze zamofeného prostredi
e nikdy nedavat jidlo ani piti osobam v bezvédomi

Pii nadychani
Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici dychani.

V piipadé€ potizi s dychanim vyhledejte 1ékatskou pomoc

Pti kontaktu s pokoZkou
Omyjte velkym mnozstvim vody.

Edice Zeakon 09/2012 revize ¢eského prekladu 08/2015
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P¥i kontaktu s okem

Str.5

Proplachnéte ihned velkym mnozstvim vody, vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je 1ze vyjmout snadno.

Pokracujte ve vyplachovani po dobu nejméné¢ 15 minut.
Vyhledejte 1ékatskou pomoc a predlozte tento dokument.

PFi poziti
Vyplachnout usta a vypit velké mnozstvi vody (pokud je postizeny pti védomi).
Nevyvolavejte zvraceni. lhned vyhledejte 1ékafskou pomoc

Varovani
Muize zpusobit podrazdéni oéi, dychacich cest a kize.
Pouzivejte osobni ochranné prostredky (plast, bryle, rukavice)

B. Mikrobiologicky material

Ridit se zdsadami v bodé A a dal3imi opatienimi spojenymi s pouzitim mikrobialnich kultur .
Dotcena ¢inidla : T Broth, C medium a jamky MycoView zasobniku

Ke kontaminaci mtize dojit prostfednictvim aerosolu a pii vyliti.

Pti kontaktu s pokoZkou
Omyjte velkym mnozstvim vody a pouzit desinfekéni prostiedek

Pii vdechnuti , poZiti nebo kontaktu s o¢ima
Jako v bodé A a vyhledejte I¢katskou pomoc.

5. Zasady haSeni
Hasici prostfedky : bez omezeni
Spalovani velkého mnozstvi stripi miize produkovat toxické vypary.

6. Opatieni v pripadé nehody

Osobni ochrana : laboratorni plast, rukavice, maska
Pouzit absorbent.

KdyZ se jedna o biologicky material :

Zakazat vstup do kontaminovaného prostoru.
Dekontaminovat prostor desinfekénimi prosttedky.
Pouzit absorbent.

Na odpad pouzit specialni kontajner.

7. Zachazeni a skladovani

Manipulace zabranit rozbiti lahvicky, poskozeni obalu
Skladovani : ve vhodném skladu, v originalnim baleni pfi teploté 2-8°C, chranit pfed
mrazem. Parafinovy olej a tampony skladovat ve vhodném skladé pti 18-25°C

Nakladéani s materidlem : pouze opravnéné osoby v souladu s pokyny k pouziti a spravnou laboratorni praxi.

Edice Zeakon 09/2012
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8. Preventivni opatfeni, osobni ochrana

Zvlastni ochrana neni nutna, normalni laboratorni bezpecnostni opatieni jsou dostacujici.
Limitni hodnota expozice : neuvadi se

Kontrola expozice : nevyzaduje se

Ochranni prostiedky a vybaveni : Bezpecnostni bryle.Gumové rukavice. Maska. Sprcha.
Oc¢ni fontana

Hygienicka opatieni : Okamzité odlozte veskeré kontaminované obleceni. Zabraite kontaktu
s pokozkou, umyjte si ruce. Nejezte a nepijte pii laboratorni praci.

Hoflavost : zadné riziko

9. Fyzikalné - chemické vlastnosti

T Broth (transportni médium)
e skupenstvi : prizraéna kapalina
e Dbarva : svétle zluta
® Dbodvaru : méné nez 100°C
e pH : 60
e rozpustnost ve vodé : pné misitelna

C Medium (kultiva¢ni médium)
e skupenstvi : pevna latka (lyofilizat)
e barva : oranzove zlutd

® bodvaru : méné nez 100°C

e pH : -

e rozpustnost ve vod¢ : pné misitelna, jednou regenerovana
Parafinovy olej

e skupenstvi : prlzracna kapalina (mineralni olej)

e barva : -

® Dbodvaru : 360°C

e pH : -

e rozpustnost ve vodé : nerozpustna

10. Stabilita a reaktivita
*  Chemicky stabilni

Str.6

*  Termalni rozklad/podminky, kterym se musi zamezit : zadné, pokud se pouZije v souladu s pfibalovym

letakem
*  Moznost nebezpecnych reakcei : nejsou znamy
*  Podminky, kterym se musi zamezit : zadné relevantni informace
*  Neskladujte s : Zadné relevantni informace
¢ Nebezpecné produkty rozkladu : oxid uhelnaty

11. Toxikologické informace
Pii dodrzeni bezpecnostnich opatteni zadné rizika.

12. Ekologické informace
Zadnérelevantni informace.
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13. Informace o likvidaci
Ziedény s vodou predtim, nez se dostane do mistni kanalizace.
Soulad s mistnimi pravidly by mél byt sledovan.

14. Informace o transportu
Nejedna se o nebezpecny material. Transport za normalnich podminek.

15. Informace o pravnich predpisech
Tento produkt spliiuje kritéria podle EC smérnice 98/79.

16. Dalsi informace

Tento produkt je uren pouze pro profesionalni pouZiti pro in vitro diagnostiku. S reagenciemi

musi byt nakladano v souladu s ndvodem k pouziti a podle spravné laboratorni praxe.

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, ale nejsou zarukou vlastnosti produktu a

nezakladaji zddny pravni vztah. Vyrobce ani distributofi nenesou odpovédnost v piipadé nespravného pouziti.
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