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1. Identifikace přípravku a výrobce:

1.1. Obchodní název přípravku:     GIEMSA – ready (pracovní ředění)
1.2. Doporučený účel použití:       

Přípravek je určen k diagnostickému použití in vitro. Je používán k barvení krevních nátěrů v mikrobiologii. 

1.3. Identifikace výrobce:

       Jméno/obchodní jméno:  TEST - LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o.

       Předmět činnosti:    Výroba diagnostických přípravků pro humánní, veterinární,      

                                       anorganické a organické laboratoře.

       Sídlo výrobce:                 Křižíkova 68, 612 00 Brno, ČR

       Identifikační číslo:          47913240

       Telefon:    00420 –541 248 311   Fax:.00420 –541 243 390   e-mail:test-line@test-line.cz

1.4.Informace v případě nehody podává v ČR:

       Nepřetržitě:  00420 –22491 9293 nebo 00420 – 22491 5400 nebo 00420 – 22491 4575

       Adresa: Toxikologické informační středisko (TIS),

                    Klinika nemocí z povolání,

                    Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2

2. Informace o složení přípravku:  

2.1. Vzhled výrobku: 

PET láhev o objemu 1000 ml s barvivem GIEMSA v pracovním ředění. 
2.2.Charakteristika přípravku:
Přípravek je charakterizován jako zdraví škodlivý.

2.3. Chemická charakteristika: Giemsovo barvivo je rozpuštěno v rozpouštědle obsahující směs 5% metanolu, glycerinu a fosfátového pufru je 100 x koncentrovaný a konzervovaný max. 0,1% azidu sodného.

2.4. Přípravek obsahuje nebezpečné látky, které jsou ve smyslu zákona č.356/2003 Sb. klasifikovány:

Chem. název
    Obsah v %
Čísla:

Složka 2:

Azid sodný

<0,1
CAS: 266628-22-8

Výstr. symbol nebezp.: T+

                                              ES(EINECS):247-852-1
čísla R-vět čis.látky: R28 - 32





Indexové ES: 011-004-00-7
čísla S-vět: S(1/2) 28-45

Metanol

5
CAS: 67-56-1


Výstr.symbol: T, F

                                              ES(EINECS):200-659-6
čísla R-vět: R23/25-R11





Indexové ES: 603-001-00-X
čísla S-vět: S7-16-24-45

3. Údaje o nebezpečnosti přípravku:

3.1. Ve smyslu zákona č. 356/2003 Sb. se jedná o přípravek zdraví škodlivý.

3.2. Nejzávažnější nepříznivé účinky na zdraví člověka:

Jedná se o přípravek zdraví škodlivý s možností nevratných účinků při vdechování, styku s kůží a při požití.
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3.3. Nejzávažnější nepříznivé účinky na životní prostředí:

Může nepříznivě působit na životní prostředí.

4. Pokyny pro první pomoc:

4.1.  Všeobecné pokyny:

Projeví-li se zdravotní potíže při práci se přípravkem je nepravděpodobné, že tyto potíže souvisí s výrobkem. V případě pochybností uvědomte lékaře a poskytněte informace z tohoto bezpečnostního listu nebo příbalového letáku (návodu k použití).

4.2. Při nadýchání:
Přípravek obsahuje metanol. V případě pochybností nebo necítíte-li se dobře, uvědomte lékaře a poskytněte informace z tohoto bezpečnostního listu nebo příbalového letáku (návodu k použití).

4.3. Při styku s kůží a oděvem:

Přípravek obsahuje intenzivní barvivo a metanol. Z těchto důvodů v případě potřísnění pokožky nebo oděvu ihned sejměte kontaminovaný oděv a obuv, opláchněte velkým množstvím vody. K důkladnému odstranění použijte mýdlo. Objeví-li se příznaky dráždění, vyhledejte lékařskou pomoc. 

4.4. Při zasažení očí:
Neprodleně odstraňte kontaktní čočky. Promývejte velkým množstvím tekoucí vlažné vody nejméně 15 minut. Zajistěte důkladné promývání rozevřením očních víček čistými prsty. Přetrvává-li dráždění, vyhledejte lékařskou pomoc.

4.5. Při požití:
Postiženého umístěte v klidu. Vypláchněte ústa, podávejte velké množství vody. Nikdy nevyvolávejte zvracení. Ihned vyhledejte lékařskou pomoc.  
5. Pokyny pro hasební zásah:
5.1.  Vhodná hasiva:

Hašení se přizpůsobuje požáru v okolí. Lze použít vodu, oxid uhličitý, suchý prášek, pěnu.

5.2. Nevhodná hasiva:

Nejsou známa.

5.3. Zvláštní ochranné prostředky pro hasiče:

Při požáru používejte vhodnou ochranu dýchadel (izolační dýchací přístroj s přívodem tlakového kyslíku nebo vzduchu) a celotělovou ochranu pro chránění kůže a očí.

6. Pokyny v případě náhodného úniku:
6.1. Bezpečnostní opatření na ochranu osob:

Přípravek je adjustován a balen způsobem, který neumožňuje náhodný únik kapalin ve větším rozsahu. V případě rozlití nebo netěsnosti některé lahvičky může dojít k lokálnímu úniku roztoku. V takovém případě uniklou kapalinu zasypte savým materiálem ( piliny, perlit a pod.) 

Po odsátí kapaliny odstraňte savý materiál a místo opláchněte proudem vody. Zabraňte kontaktu s kůží a očima - používejte osobní ochranné pracovní prostředky (gumové rukavice).
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6.2. Bezpečnostní opatření na ochranu životního prostředí:

Přípravek je adjustován a balen způsobem, který neumožňuje náhodný únik kapalin ve větším rozsahu. Proto není nutno uvažovat o možnosti poškození životního prostředí.

6.3. Doporučené metody čištění a zneškodnění:

Přípravek je adjustován a balen způsobem, který neumožňuje náhodný únik kapalin ve větším rozsahu. V případě rozlití nebo netěsnosti některé lahvičky může dojít k lokálnímu úniku roztoku. V takovém případě uniklou kapalinu zasypte savým materiálem ( piliny, perlit a pod.) 

Po odsátí kapaliny odstraňte savý materiál a místo opláchněte proudem vody. Zabraňte kontaktu s kůží a očima - používejte osobní ochranné pracovní prostředky (gumové rukavice).

7. Pokyny pro zacházení a skladování:

7.1. Pokyny pro zacházení a bezpečné zacházení:

Přípravek je určen pouze k diagnostickému použití in vitro.

7.1.1. Opatření pro bezpečné zacházení:
Zamezte kontaktu s kůží, očima a oděvem. Vylučte déle trvající nebo opakovanou expozici. Používejte vhodné osobní ochranné pomůcky (viz kap.8). Po práci si důkladně omyjte kůži rukou.

7.1.2. Opatření pro bezpečné zacházení s ohledem na životní prostředí:
Přípravek je určen pro práci v laboratoři, zabraňte úniku kapalin.

7.1.3. Další požadavky včetně zakázaných nebo doporučených postupů při nakládání s přípravkem (soupravou):

Nelze skladovat společně se silnými oxidačními činidly, kyselinami a toxickými kovy.

7.2. Pokyny pro skladování:

Skladujte v originálním balení. Láhve s roztoky uchovávejte těsně uzavřené. Skladujte při laboratorní teplotě.

8. Kontrola expozice a ochrana osob:

8.1 Technická opatření:

Používejte v místnostech určených k provádění laboratorních prací. V místnostech musí být zajištěno alespoň přirozené větrání. Ochrana osob musí odpovídat charakteru vyšetřovaných vzorků, to je práci s biologickým materiálem. 

8.2. Kontrolní parametry:

Přípravek obsahuje látky, pro něž jsou stanoveny následující nejvyšší přípustné koncentrace v pracovním ovzduší (NPK-P):

Chemický název

obsah v %
číslo CAS
Nejvyšší příp. koncentrace (mg.m-3)

                                                                                            průměrná

mezní

Metanol


5

67-56-1
      100

500

Dbejte obvyklých opatření na ochranu zdraví při práci s chemickými látkami a infekčním materiálem. Zabraňte zejména styku s pokožkou, s očima, požití. Při práci nejezte, nepijte, nekuřte. Zašpiněné a potřísněné části oděvu svlékněte. Po práci si umyjte ruce teplou vodou a mýdlem a ošetřete vhodným reparačním krémem.
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8.2.1. Osobní ochranné pracovní prostředky:

8.2.1.1. Ochrana dýchacích orgánů:

Při běžném použití nevytváří přípravek expozici škodlivých látek v ovzduší pracovního prostředí. 

8.2.1.2. Ochrana rukou:

S ohledem na charakter vyšetřovaných vzorků (biologický materiál) používejte ochranné chirurgické rukavice. Po skončení práce použijte vhodný reparační krém.

8.2.1.3. Ochrana kůže:

Pracovní oděv (podle charakteru vykonávané práce).

9. Fyzikální a chemické vlastnosti:
Protože se jedná o přípravek složený z několika složek ve směsích a  s nestejnými fyzikálními a chemickými vlastnostmi, nemá význam je blíže charakterizovat.

10. Stabilita a reaktivita:

10.1. Podmínky, za nichž je přípravek stabilní:

Přípravek je stabilní za normálních podmínek a za předpokládaného způsobu skladování a užívání.

10.2. Podmínky, kterých je nutno se vyvarovat:

Teplo, mráz.

10.3. Nebezpečné rozkladné produkty:

Oxid uhelnatý, oxidy dusíku, oxidy síry, plynný dusík. Nebezpečná polymerace neprobíhá.

11. Toxikologické informace:

11.1. Akutní toxicita:

11.1.1. Akutní toxicita přípravku: Údaje nejsou k dispozici.

11.1.2. Akutní toxicita přípravku:  

	
	Azid sodný

	LD50 orálně, potkan (mg/kg)
	27

	LD50 dermálně, potkan nebo králík (mg/kg)
	20 králík

	LC50 inhalačně, potkan, pro plyny a páry (mg/kg)
	


11.2. Dráždivost přípravku: Údaje nejsou k dispozici, je pravděpodobná.

11.3. Senzibilizace: Pro přípravek nestanovena, je možná.

11.4. Karcinogenita: Údaje nejsou k dispozici.

11.5. Mutagenita: Nestanovena.

11.6. Toxicita pro reprodukci: Nestanovena.
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11.7. Zkušenosti u člověka:

Zdraví škodlivý při vdechování, styku s kůží a při požití. Možnost nevratných účinků při vdechování, styku s kůží a při požití.

12. Ekologické informace: Žádná data nejsou k dispozici.

13. Údaje o možnosti zneškodňování přípravku a obalu:
13.1. Způsob zneškodňování přípravku:

Spálením ve spalovně biologických odpadů. Každé zneškodnění odpadů musí probíhat v souladu s vnitrostátní i místní legislativou resp. administrativními opatřeními.

13.2. Způsob zneškodnění kontaminovaného obalu:

Postupujte podle zákona 185/2001 Sb. o odpadech v aktuálním znění a jeho prováděcích předpisů.

14. Informace pro přepravu přípravku:

Přípravek je ve smyslu mezinárodních a národních předpisů o dopravě zdraví škodlivý. Vzhledem k omezenému množství podle bodu 26.01 a přílohy a) ADR není nutné zvláštní opatření. Přípravek dopravujte v běžných krytých čistých dopravních prostředcích chráněných před povětrnostními vlivy.

15. Informace o právních předpisech

Ve smyslu zákona č. 157/1998 Sb se jedná o přípravek zdraví škodlivý.

Složka 1:
15.1.1. Výstražný symbol:  Xn
Slovní vyjádření: zdraví škodlivý.
15.1.2. Čísla a slovní znění přiřazených R-vět:  .

R 20/21/22: Zdraví škodlivý při vdechování, styku s kůží a při požití. 

R68/20/21/22: Možnost nevratných účinků při vdechování, styku s kůží a při požití. 

15.1.3. Čísla a slovní znění přiřazených S-vět:

S7: Uchovávejte obal těsně uzavřený.

S36/37: Používejte vhodný ochranný oděv a ochranné rukavice.

První pomoc:

S45: V případě úrazu nebo necítíte-li se dobře  ihned vyhledejte lékařskou pomoc (je-li možné    

         ukažte toto označení).

S26:  Při zasažení očí okamžitě důkladně vypláchněte vodou a vyhledejte lékařskou pomoc.
S28:  Při styku s kůží okamžitě omyjte velkým množstvím vody a mýdlem.

S62:  Při požití nevyvolávejte zvracení: okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte tento 

         obal nebo označení.

15.2. Jiné předpisy:

Zákon č. 20/1966 Sb. o péči o zdraví lidu v platném znění.

16. Další údaje:

Při řádném zaškolení pro práci je minimální nebezpečí poškození zdraví.
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Prohlášení:

Bezpečnostní list obsahuje údaje potřebné pro zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci a ochrany životního prostředí. Uvedené údaje odpovídají současnému stavu vědomostí a zkušeností a jsou v souladu s právními předpisy. Nemohou být považovány za záruku vhodnosti a použitelnosti výrobku pro konkrétní aplikaci.

TEST-LINE s.r.o.

Clinical Diagnostics

Křižíkova 68

612 00 BRNO

Česká Republika

tel./fax: 00420 541243390

e-mail: test-line@test-line.cz

www.test-line.cz
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