AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL

Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH) ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Vydani: 3. Datum: 09/02/2023

vir“ceﬂ‘z:?

MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® CONTROL REAGENT obsahuje nékolik smési, které byly vSechny hodnoceny pro klasifikaci podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP].

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés

Jméno vyrobku : AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL
Obchodni nazev : AMPLIRUN® CONTROL REAGENT

Kéd vyrobku : MBC034

1.2. Prislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouZziti
1.2.1. Relevantni uréené zpusoby pouziti

Poufziti latky nebo smési : Diagnostické poutZiti /n vitro.

1.2.2. Nedoporucené poufZiti

Omezeni pouZiti : Nejsou k dispozici Zadné doplnujici udaje.
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
18016 Granada - Spain

T +34 958-44 12 64 - F +34 958-51 07 12
customerservice@vircell.com

1.4. Telefonni €islo pro naléhavé situace

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace : Toxikologické informacni stredisko
Na Bojisti 1120 00 Praha 2
Telefon: +420 224 919 293, +420 224 915 402 Web: www.tis-cz.cz.
112 (24 hodinovy servis) - plati pouze do zemi EU.

ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Neklasifikovano.

Nepfiznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostfedi

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje.

2.2. Prvky oznaceni

Oznaéeni podle nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]

Neni nutné nijak oznacovat.

2.3. Dalsi nebezpecnost 5

Dalsi rizika, ktera nejsou do klasifikace zahrnuta : Cinidla by méla byt povaZovana za potencialné infekcni a podle toho by se s nimi mélo zachazet
také.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1. Latky

Nepouzije se.

3.2. Smési

Tato smés neobsazuje zadné latky, které je tfeba povinné uvadét podle ¢l. 3.2 prilohy Il smérnice REACH.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné : Osobé v bezvédomi nikdy nic nepodavejte usty. Necitite-li se dobre, vyhledejte Iékarskou
pomoc/o3etieni. Je-li nutna lékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo stitek vyrobku.

Prvni pomoc pfi vdechnuti : Pfeneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadnujici dychani. Pfi
dychacich obtizich zabezpecit prisun kysliku. Necitite-li se dobfe, vyhledejte |ékafskou pomoc.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kdzi : Po styku s kiZi: okamZité odloZte veskeré kontaminované obleceni a kiZi okamZzité omyjte velkym
mnoZstvim vody a mydlem. Pfi podrazdéni kdZe: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetteni.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Pfi zasaZeni oci: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pfi nepfiznivych Géincich
nebo podrazdéni vyhledejte lékafskou pomoc.

Prvni pomoc pfi poziti : PFi poZiti: vyplachnéte Usta velkym mnoZstvim vody (pouze je-li postizeny pfi védomi). Nevyvolavat
zvraceni. Osobé v bezvédomi nikdy nic nepoddvejte Usty. Necitite-li se dobre, vyhledejte
lékate/zdravotni sluzbu.

4.2. Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a uéinky

Symptomy/ucinky pfi kontaktu s kazi : MUzZe vyvolat mirné podrazdéni.
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Symptomy/ucinky pfi kontaktu s okem : MzZe vyvolat mirné podrazdéni.

4.3. Pokyn tykajici se okamZité lékarské pomoci a zvlastniho oSetfeni
Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostredky : Voda, oxid uhli¢ity (CO.), suchy chemicky prasek, péna.

Nevhodna hasiva : Nejsou k dispozici zadné doplnujici tdaje.

5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpedi pozaru : Nejsou k dispozici Zadné doplnujici udaje.

Nebezpedi vybuchu : Nejsou k dispozici Zadné doplnujici udaje.

5.3. Pokyny pro hasice

Protipozarni opatreni : Odvedte pracovniky mimo dosah vyparu.

Ochrana pfi haseni pozaru : Zvlastni osobni ochranné pomicky: ochranny odév chranici celé télo a nezavisly dychaci pfistroj.
Dalsi informace : Kontaminovanou hasici vodu shromazdujte oddélené, nesmi proniknout do kanalizace.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

6.1. Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze

Plany pro pfipad nouze : Upozornit pohotovostni personal.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostiedky : PouZivejte vhodny ochranny odév, ochranné rukavice a ochranné bry le nebo obli¢ejovy stit.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

Plany pro pfipad nouze : Evakuujte nepotiebné pracovniky. Zajistéte dostatecné vétrani, zejména v omezenych prostorach.

6.2. Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi

Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace.

6.3. Metody a materidl pro omezeni Gniku a pro ¢isténi

Pro uchovavani : Zastavte unik, mazete-li tak ucinit bez rizika.

ZpUsoby cisténi : Zasazenou oblast vétrejte. PouZijte osobni ochrannou vystroj. Zachytit pomoci materidlu, ktery
véze kapalinu (pisek, kiemelina, vazac kyseliny, univerzalni vazac). Omyjte velkym mnoZstvim vody
a mydla. P¥i likvidaci odpadu oslovte pfislusny urad.

Dalsi informace : Produkt se nesmi volné dostat do Zivotniho prostredi.

6.4. Odkaz na jiné oddily

Pro likvidaci zbytk( viz oddil 13: Pokyny pro odstrafiovani. Dalsi informace viz oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1. Opatreni pro bezpecné zachazeni

Opatreni pro bezpeéné zachazeni : Zamezte styku s kdzi a o¢ima.

Hygienicka opatreni : Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci dikladné omyijte ruce.
7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Technicka opatreni : Dodrzujte platné predpisy.

Skladovaci podminky : Uchovavejte obal tésné uzavreny. Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Zdroje tepla a vzniceni : Uchovavejte mimo dosah otevieného ohné, horkych povrchi a zdrojl vzniceni.

7.3. Specifické koneéné / specificka koneéna poufziti
Diagnostické pouziti /n vitro. Pouzivejte produkt v souladu se spravnou laboratorni praxi.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky

8.1. Kontrolni parametry

Nejsou k dispozici zadné doplnujici udaje.

8.2. Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly:

Zajistéte dostatecné vétrani.

Osobni ochranné pomucky:

Rukavice. Ochranné bryle. Ochranny odév.
Ochrana rukou:

Nosit vhodné, podle EN 374 testované rukavice.
Ochrana o¢i:

Protichemické bryle nebo ochranné bryle.
Ochrana kizZe a téla:

PouZivejte chemicky ochranny oblek. Laboratorni plast.
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Ochrana cest dychacich:
Neni nutné pro bézné podminky pouzivani.

Symbol(y) osobnich ochrannych prostiedkd:

/ﬁ\\

R A\

|
i

Omezovani a sledovani expozice Zivotniho prostredi:
Zabrarite pronikani do kanalizace nebo vodnich toku.
Dalsi informace:

Béhem pouzivani nejezte, nepijte a nekurte.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti
9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi : Neni uréeno.
Barva : Neni uréeno.
Zapach : Neni uréeno.
Prah zapachu : Neni uréeno.
pH : Neni uréeno.
Relativni rychlost odparovani (butylacetat = 1) : Neni uréeno.
Bod téni / rozmezi bodu tani : Neni urceno.
Teplota tuhnuti : Neni uréeno.
Bod varu : Neni uréeno.
Bod vzplanuti : Neni uréeno.
Teplota samovzniceni : Neni uréeno.
Teplota rozkladu : Neni urceno.
Hoflavost (pevné latky, plyny) : Neni uréeno.
Tlak pary : Neni urceno.
Relativni hustota par pfi 20 °C : Neni urceno.
Relativni hustota : Neni uréeno.
Rozpustnost : Neni uréeno.
Log Pow : Neni uréeno.
Viskozita, kinematicka : Neni uréeno.
Viskozita, dynamicka : Neni uréeno.
Vybusnost : Neni uréeno.
Oxidacni vlastnosti : Neni uréeno.
Omezené mnozstvi : Neni uréeno.
Charakteristiky ¢astic : Nepouzije se.

9.2. Dalsi informace
9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici Zzadné doplnujici idaje.
9.2.2. Dalsi charakteristiky bezpe¢nosti
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Nejsou k dispozici Zadné doplrujici udaje.
10.2. Chemicka stabilita

Za béznych podminek stalé.

10.3. MozZnost nebezpeénych reakci
Nedochazi k polymerizaci. Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy Zadné nebezpecné reakce.
10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
Nejsou k dispozici Zadné doplnujici udaje.
10.5. Neslucitelné materialy

Nejsou k dispozici Zzadné doplnujici udaje.
10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nejsou k dispozici Zadné doplrujici udaje.
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ODDIL 11: Toxikologické informace
11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) €. 1272/2008
Akutni toxicita (oralni) : Neklasifikovano.
Akutni toxicita (pokozka) : Neklasifikovano.
Akutni toxicita (vdechnuti) : Neklasifikovano.
Ziravost/drazdivost pro kazi : Neklasifikovano.
Vaziné poskozeni odi / podrazdéni oci : Neklasifikovano.
Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kize : Neklasifikovano.
Mutagenita v zarodecnych burikach : Neklasifikovano.
Karcinogenita : Neklasifikovano.
Toxicita pro reprodukci : Neklasifikovano.
Toxicita pro specifické cilové orgdny — jednorazova : Neklasifikovano.
expozice
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovand : Neklasifikovano.
expozice
Nebezpecnost pti vdechnuti : Neklasifikovano.
11.2. Informace o dal$i nebezpecnosti
11.2.1. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Nepfiznivych Gcincich na zdravi zplsobenych : Tato smés neobsahuje latky zahrnuté do seznamu sestaveného v souladu s ¢l. 59 odst. 1 nafizeni
vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni ¢innosti REACH, které maji vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, nebo neni byla
endokrinniho systém urcena jako latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii

stanovenymi v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise
(EU) 2018/605 v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi.

11.2.2. Dalsi informace

Nejsou k dispozici Zzadné doplnujici Udaje.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita

Nebezpecnost pro vodni prostredi, kratkodobou : Neklasifikovano.
(akutni)
Nebezpecénost pro vodni prostfedi, dlouhodobou : Neklasifikovano.

(chronickou)

12.2. Perzistence a rozloZitelnost

Nejsou k dispozici Zddné doplriujici udaje.

12.3. Bioakumulacni potencial

Nejsou k dispozici Zddné doplriujici udaje.

12.4. Mobilita v padé

Nejsou k dispozici Zddné doplriujici udaje.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici Zddné doplriujici udaje.

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivé Ucinky na Zivotni prostredi zpUsobené : Tato smés neobsahuje latky zahrnuté do seznamu sestaveného v souladu s ¢l. 59 odst. 1 nafizeni

vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém REACH, které maji vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému, nebo neni byla
uréena jako latka s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii
stanovenymi v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise
(EU) 2018/605 v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi.

12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani
13.1. Metody nakladani s odpady
Metody nakladani s odpady : Pro likvidaci odpadu oslovte pfislusné odbératele.

ODDIL 14: Informace pro prepravu
V souladu s ADN / ADR / IATA / IMDG / RID

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. UN cislo nebo ID cislo

NepouZije se ‘ NepouZije se ‘ Nepouzije se ‘ Nepouzije se ‘ Nepouzije se
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14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro pfepravu
NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se
14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro pfepravu
Nepoufzije se ‘ Nepoufzije se ‘ Nepoufzije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se
14.4. Obalova skupina
NepoufZije se NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se
14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se ‘ NepoufZije se
Nejsou dostupné zadné doplriujici informace.

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uZivatele
Pozemni pfeprava

NepoufZije se.

Doprava po mofi

NepoufZije se.

Letecka pfeprava

NepoufZije se.

Vnitrozemska lodni doprava
NepoufZije se.

Zelezniéni preprava
NepoufZije se.

14.7. Namoini hromadna pieprava podle nastrojti IMO
NepoufZije se.

ODDIL 15: Informace o predpisech
15.1. Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
15.1.1. Pfedpisy EU

Neobsahuje latky, na néZ se vztahuji omezeni podle Pfilohy XVII.

Neobsahuje Zadnou latku uvedenou na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do Pfilohy XIV nafizeni REACH.

Neobsahuje latky zarazené do Pfilohy XIV REACH.

Neobsahuje latky podléhajici nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 ze dne 4. ¢ervence 2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych
latek.

Neobsahuje latky podléhajici nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2019/1021 ze dne 20. ¢ervna 2019 o perzistentnich organickych znecistujicich
latkdch.

15.1.2. Narodni predpisy

Nejsou k dispozici Zddné doplriujici udaje.

15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nejsou k dispozici Zadné dopliujici udaje.

ODD b: Da O
Zkratky a akronymy:
SDS Bezpecnostni list
RID Rad pro mezinarodni 7elezniéni prepravu nebezpeénych véci
REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Natizeni (ES) ¢. 1907/2006
IMDG Mezinarodni ndmofni preprava nebezpecénych véci
IATA Mezindrodni sdruZeni leteckych dopravc
CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovéni a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
ADR Evropskd dohoda o mezinarodni silniéni pfepravé nebezpeéného zbozi
ADN Evropskd dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach
vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich
PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka
CAS Cislo CAS (Chemical Abstracts Service)
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| CSR CSR - Zprava o chemické bezpecnosti

Dalsi informace : Tyto informace jsou zaloZeny na nasich soucasnych znalostech a jsou urceny k popsani produktu z hlediska ochrany
zdravi, bezpecnosti a pouze pozadavky na ochranu Zivotniho prostiedi. Nemélo by proto byt chdpany jako zdvazné
pro jakoukoliv specifickou vlastnost produktu. Za uvedend bezpeénostni opatieni odpovida uZivatel, ktery musi
zajistit, aby tyto informace byly Gplné a dostacujici pro pouZiti vyrobku.

Bezpecnostni list (dle Prilohy Il REACH)

Tyto informace vychdzeji z nasich soucasnych poznatku a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska poZadavku na ochranu zdravi, bezpecnosti price a
ochrany Zivotniho prostredi. Nesméji byt byt chdpdny jako zdruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.
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