— CLEANING
STERILIZATION

Bezpecnostni list Biologické indikatory

Tyto produkty jsou pfedméty definované v nafizeni REACH (ES) €. 1907/2006. Bezpecnostni list se v souladu s ¢lankem 31
tohoto nafizeni nevyzaduje. Proto se mize stat, Ze tento dokument neobsahuje vSechny informace poZzadované nafizenim
REACH pro bezpec€nostni listy chemickych latek a smési.

1. Identifikace produktu a spoleénosti

Nazev produktu

All GKE Biological Indicators and growth media

Obchodni jméno

GKE Steri-Record® Biological indicator / growth medium

Nézev vyrobce

GKE-GmbH

Bezpecnostni telefonni Cislo

+49 6126-9432-0

Addresa

Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany

E-Mail

office@gke.eu

2. Identifikace nebezpedi

Z4adna nebezpedna latka nebo smés

Tyto latky jsou pfedméty, které neobsahuji zadné slozky v koncentracich
2 0,1 %, klasifikované jako perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT)
nebo velmi perzistentni a vysoce bioakumulativni (VPvB).

Specialni riziko

Sklenéné lahvicky se suspenzi a ampule jsou tésné uzaviené a v
pfipadé poskozeni by mohly explodovat pfi teplotach nad 100 °C v
dasledku tlaku vodni pary.

3. Slozeni/informace o slozkach

Obecné komponenty

Nepatogenni spory Geobacillus stearothermophilus, Bacillus atrophaeus
nebo Bacillus subtilis, nabizené jako suspenze, prouzky se sporami,
ampule a samostatné indikatory. VSechny materialy neobsahuji Zzadné
slozky zivocisného puvodu kromé ristového média GKE, které ma
snizeny potencial nebezpeci podle EMA/410/01 rev. 3, protoZe obsahuje
pouze kasein pochazejici z mléka.

Suspenze

Spory ve 40% ethanolovém roztoku nebo Cisté vodé, balené v 10ml
sklenénych lahvickach

Vytrusné pasy a disky

Spory na prouzcich (rizné nosice), balené v prlisvitném papiru nebo Tyvek

Ampule

Spory suspendované v CaSo-Medium s pH-Indicator, balené ve
sklenéné ampulce

Self-contained biologické indikatory (SCBI)

Spory na disku (rdzné nosice) a sklenéna ampule s CaSo-Medium a
pH-indikatorem, balené v plastové lahvi¢ce

4. Opatreni prvni pomoci

Po inhalaci

Nepredpoklada se potfeba prvni pomoci

Kontakt s kGzi

Nepredpoklada se potfeba prvni pomoci

O¢ni kontakt

Nepredpoklada se potfeba prvni pomoci

Po poziti

Nepredpoklada se potfeba prvni pomoci

5. Protipozarni opatfeni

Horlavé viastnosti:

n/a

Hasici prostredky

Bézny hoflavy material. Pouzijte hasici pfistroj s hasicimi latkami tfidy
A (napf. voda, péna).

6. Opatreni v pripadé ndhodného tUniku

Opatfeni souvisejici s osobou

Vyhnéte se pfimému kontaktu s latkami.

Ekologicka opatreni

Zabrarite vniknuti do kanalizace, vod nebo pldy.

Postup Cisténi/absorpce

sebrany material co nejdfive zlikvidujte

7. Manipulace a skladovani

Handling

Doporucuji se standardni mikrobiologické pracovni metody

Skladovani

Skladujte mimo oblasti, kde maze vyrobek pfijit do styku s potravinami nebo
IéCivy. Uchovaveijte v suchu, uzaviené a skladujte pfi teploté 5-30°C (viz

DFU).
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8. Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

Mezni hodnoty pro ochranu prace n/a
Ochrana respiratory n/a
Ochrana oci Ochranné bryle
Ochrana pokozky n/a
9. Fyzikalni/chemické vlastnosti

Suspenze Stripy Ampule Self-contained indikatory
Fyzikalni podminky kapalina pevné kapalina pevné, kapalina
Barva vodni bila rlizova nachovy
Zapach alkoholicky bez zapachu jako vyvar jako vyvar
pH-hodnota 7 bez 7 7

10. Stabilita a reaktivita

Reaktivita

PFi béZném pouziti nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

Chemicka stabilita

Stabilni za normalnich (ozna¢enych) podminek.

Moznost nebezpeénych reakci

Stabilni za uved. podminek skladovani. Zadna zvlastni nebezpedi neni tfeba

Podminky, kterym je tfeba se vyhnout

Vyhnéte se teplotam mimo skladovaci podminky

Neslugitelnost

n/a

Nebezpecné produkty rozkladu

n/a

11. Toxikologické informace

Toxicita

Neklasifikovano podle dostupnych informaci.
Za normal prac. podminek nejsou znamy zadné toxikol. problémy

12. Ekologické informace

Toxicita, Perzistence a rozlozitelnost,
Bioakumulacni potencial, Mobilita v ptidé

Trida ohrozeni vodou. 1: lehka voda nebezpena

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Tyto vyrobky neobsahuji zadné slozky v koncentracich = 0,1 %,
klasifikované jako perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo velmi
perzistentni a velmi bioakumulativni (VPvB).

Jiné nepfiznivé ucinky

Nejsou k dispozici zadné udaje

13. Pokyny k likvidaci

Metoda nakladani s odpady

Likvidujte podle vnitfnich predpis(. MUzete chtit sterilizovat pozitivni Bis
parou pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut nebo pfi teploté 134 °C po

dohii 2 minuit

14. Informace o dopravé

UN ¢islo, UN Spravny nazev pro zasilku, Tfida(y)
nebezpecnosti pro prepravu, Obalova skupina

Neni klasifikovano jako nebezpecéné zbozi

Nebezpedi pro Zivotni prostfedi, oznacovani latek

nebezpecnych pro zivotni prostfedi

Zadné nebezpedi; Zadné nebezpeéné zbozi podle ADR/RID /
IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR

Zvlastni bezpeénostni opatfeni pro uzivatele

Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni

Hromadna pfeprava podle pfilohy Il MARPOL 73/78

a predpisu IBC

Nelze pouzit

15. Informace o predpisech

Nafizeni/specifické pravni pfedpisy tykajici se latky nebo smési v oblgsti

n/a

bezpecCnosti, zdravi a Zivotniho prostredi (pfedpisy EU a vnitrostatni pfedpisy)

Hodnoceni chemické bezpecnosti

Posouzeni chem.bezpecnosti neni u téchto predméta
nutné, jsou-li pouzivany podle specifikaci.

Zdravotnicky prostfedek podle MDD/MDR

Neni zdravotnicky prostfedek (MD) v EU

16. DalSi informace

Zde obsazena prohlaseni jsou nabizena pouze pro informacni Ucely. Vzhledem k tomu, Ze podminky a zpUsob pouziti
jsou mimo nasi kontrolu, neposkytujeme zadné zaruky, vyjadfené ani pfedpokladané, a nepfebirame zadnou
odpovédnost v souvislosti s jakymkoli pouzitim téchto informaci.

zminit.
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