
Stránka 
1/7 

 

 

  

Bezpečnostní list Chlamytop® 

Kód produktu: F-QUA-341 Verze : 03 Datum : 24/01/2019 

  

 
 

1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLEČNOSTI 

1.1. Název a reference produktu 
Chlamytop® ref. 1030003 

 
1.2. Použití produktu 

Chlamytop® je rychlý in vitro diagnostický test pro kvalitativní detekci antigenu chlamydií v 
klinických vzorcích (ženské endocervikální výtěry a mužské výtěry z uretry). Chlamytop® je určen k 
použití jako pomůcka při předpokládané diagnostice chlamydiové infekce. Tento test je určen 
pouze pro profesionální použití. 

 
1.3. Identifikace společnosti 

Biosynex Tel: 0033 388 78 78 87 
22, boulevard Sébastien Brant Fax: 0033 388 78 76 78 
67400 ILLKIRCH - GRAFFENSTADEN Pošta: 
client.pro@biosynex.com Francie Internet: www.biosynex.com 

 
1.4. Tísňové volání 

     Toxikologické informační středisko, 
     Na Bojišti 1, 120 00 Praha 2; Tel: +420 224 919 293; +420 224 915 402 

 

2. IDENTIFIKACE NEBEZPEČNOSTI 

2.1 Klasifikace směsi 

➢ Klasifikace podle nařízení (ES) č. 1272/2008 [EU-GHS/CLP] 
 

Činidlo A (0,2 M NaOH) obsažené v této soupravě obsahuje hydroxid sodný v koncentraci > 0,1 %. Tento 
přípravek je tedy nebezpečnou směsí podle definice nařízení 1272/2008: 
Podráždění kůže (Kategorie 
2) Podráždění očí (Kategorie 
2A) 

 
Ostatní součásti soupravy (testovací kazeta a činidlo B) nejsou klasifikovány jako nebezpečné nebo 
nebezpečné podle nařízení 1272/2008. 

 
Informace o hydroxidu sodném přítomném ve výrobku jsou uvedeny v části 3. 

 
2.2 Prvky popisku 

BEZPEČNOSTNÍ LIST 

mailto:client.pro@biosynex.com
http://www.biosynex.com/
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Pokud jde o směrnici 1999/45/ES a nařízení 1272/2008 [CLP a evropská směrnice 67/548/EHS v platném 
znění], jsou vyžadována zvláštní prohlášení, protože výrobek je považován za nebezpečný. 

➢ Označování podle nařízení (ES) č. 1272/2008 [CLP] 
 

Obrazový znak 
 

 
Signální slovo Varování 
Standardní věty o nebezpečnosti není uvedeno na etiketě, protože objem činidla je nižší než 125 ml 
H315 Způsobuje podráždění pokožky. 
H319 Způsobuje vážné podráždění očí. 
Pokyny pro bezpečné zacházení není uvedeno na etiketě, protože objem činidla je nižší než 125 ml. 
P264 Po manipulaci si důkladně umyjte ruce. 
P272 Kontaminovaný pracovní oděv by neměl být dovolen opouštět pracoviště. 
P280 Noste rukavice/ochranné oblečení/ochranu očí/ochranu obličeje. 
Doplňkové standardní věty o nebezpečnosti: Zabraňte úniku do životního prostředí. 

 
2.3 Další nebezpečí 
Žádný 

 

3. SLOŽENÍ / INFORMACE O SLOŽENÍ 

3.1. Látky 
Viz popis nebezpečných a nikoliv nebezpečných součástí. 

 
3.2. Směs 

Popis Číslo CAS Einecs číslo Původ 
Koncentrace v 

Konečný produkt 
Klasifikace nebezpečnosti a věty 
označující riziko* 

Hydroxid 

sodný 
1310-73-2 215-185-5 Chemický <1,0 % 

Podráždění kůže.2; 

H315 Podráždění 

očí.2; H319 

Thimerosal 54-64-8 200-210-4 Chemický 0.05 Žádný 

*Úplné znění H-vět a R-vět uvedených v této části viz oddíl 16 
 

4. OPATŘENÍ PRVNÍ POMOCI 

Obecné informace Přesuňte se mimo oblast expozice. Ukažte tento bezpečnostní list lékaři 
v případě potřeby. 

Po inhalaci Přesuňte osobu na čerstvý vzduch a podle potřeby podpořte dýchání. 

http://www.google.fr/url?url=http%3A//www.phywe.com/461/pid/29878/Hazard-pictogram-GHS-07%2C-exclamation-mark%2C.htm&rct=j&frm=1&q&esrc=s&sa=U&ei=R3bUVMmoMMnrUv-WhOAD&ved=0CBgQ9QEwAQ&usg=AFQjCNGSSUkwDwZT9XVQu_Vvd6sG7CVX-Q
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Po zasažení kůže: Postižené místo omyjte mýdlem a vodou. V případě podráždění vyhledejte lékařskou 

pomoc vyvíjí. 

Po zasažení očí: Několik minut opatrně oplachujte vodou. Pokud kontaktní čočky vyjměte, pokud 
přítomné a snadno proveditelné. Pokračujte v oplachování. Pokud 
podráždění očí přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. 

 
Po požití: Nikdy nedávejte nic ústy osobě v bezvědomí. Vypláchněte ústa 

Voda. Pokud se objeví podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc. 
 

Nejdůležitější příznaky a účinky, akutní i opožděné: 
Podle našich nejlepších znalostí nebyly chemické, fyzikální a toxikologické vlastnosti u komponent v této 
sadě důkladně prozkoumány. 

Indikace jakékoli okamžité lékařské pomoci a potřeby zvláštního ošetření: 
Poznámka pro lékaře – Léčte symptomaticky. 

 

5. PROTIPOŽÁRNÍ OPATŘENÍ 
 

Obecné informace: Pouze řádně proškolení a vydaní jednotlivci 
Osobní ochranné prostředky by měly reagovat a pokusit se 
uhasit požár. 

 
Vhodná hasicí opatření: U malých ohňů použijte suchou chemikálii, oxid uhličitý nebo alkohol. 

odolná pěna. 

 
Obecná nebezpečí požáru: Komponenty v této sadě nebudou významně přispívat k 

intenzitě požáru. 

 
Nebezpečné produkty spalování: Nejsou k dispozici žádná data. 

          Požární zařízení:         Hasiči by měli při zásahu proti požáru nosit plnou ochrannou výstroj. 
         požáry. 

 

6. OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU 
 

6.1. Obecné rady: 
Pouze osoby řádně vyškolené a vybavené vhodnými osobními ochrannými prostředky by měly reagovat a 
pokusit se únik nebo únik vyčistit. Velké úniky komponent obsažených v této sadě jsou nepravděpodobné. 
V případě jakýchkoli pochybností kontaktujte osobu odpovědnou za hygienu a bezpečnost. 

 
6.2. Opatření pro individuální ochranu: 
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Při čištění malých úniků používejte osobní ochranné prostředky, včetně ochranných rukavic a ochranných 
brýlí. Vyvarujte se vdechování par, mlhy nebo plynu. Zajistěte dostatečné větrání. Udržujte veškerý 
nepotřebný personál mimo oblast úniku. 

6.3. Opatření pro environmentální opatření: 
Zadržují rozlití, aby se zabránilo migraci do veřejných průmyslových/sanitárních kanalizací nebo otevřených vodních 
zdrojů. 

 
6.4. Opatření pro úklid a sběr odpadu: 
Setřete vhodným savým prostředkem (např. papírovou utěrkou atd.). 
Posbírejte rozlitý materiál a čisticí prostředky a umístěte je do uzavřené nádoby k likvidaci. Pokyny k 
likvidaci naleznete v části 13. Důkladně omyjte místo mýdlem a vodou. 

 

7. MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ 
 

7.1. Obecné rady: 
Pouze osoby řádně vyškolené a vybavené vhodnými osobními ochrannými prostředky by měly reagovat a 
pokusit se únik nebo únik vyčistit. Velké úniky komponent obsažených v této sadě jsou nepravděpodobné. 

7.2. Bezpečnostní opatření pro bezpečnou manipulaci: 
Stejně jako u všech chemických a biologických látek se vyvarujte toho, aby se součásti v této sadě dostaly 
na vás nebo do vás. Po použití této sady důkladně omyjte exponovaná místa. Během používání této sady 
nejezte ani nepijte. S touto soupravou by měli manipulovat pouze kvalifikovaní kliničtí nebo laboratorní 
pracovníci, kteří jsou vyškoleni v používání této soupravy a kteří jsou obeznámeni s potenciálními 
nebezpečími. Při manipulaci a práci s touto sadou je třeba dodržovat univerzální bezpečnostní opatření. 
Uchovávejte mimo dosah široké veřejnosti. 

 
7.3. Podmínky pro bezpečné skladování, včetně případných neslučitelností: 
Pro zachování účinnosti skladujte podle pokynů v příbalovém letáku specifickém pro sadu. 
Žádné neslučitelnosti. 

 
7.4. Zvláštní použití: 
Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. Viz návod k použití. 

 

8. KONTROLA EXPOZICE A OSOBNÍ OCHRANA 
 

8.1. Kontrolní parametry: 
➢ Komponenty s parametry řízení pracoviště: 
Výrobek neobsahuje žádné relevantní množství materiálů s kritickými hodnotami, které musí být 
sledovány na pracovišti. 

 
8.2. Řízení expozice: 

➢ Vhodná technická opatření: 
Používejte při dostatečném větrání. Podle potřeby zajistěte nouzové stanice pro výplach očí. 

➢ Osobní ochranný prostředek: 
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 Ochrana dýchacích cest: Za normálních podmínek použití není potřeba. 
Ochrana rukou: Manipulujte s vhodně hodnocenými chemicky odolnými rukavicemi (nitrilovými nebo 

ekvivalent). Rukavice by měly být před použitím zkontrolovány. K sundání 
rukavic používejte správnou techniku rukavic, aby nedošlo ke kontaktu s 
pokožkou. Po manipulaci se součástmi v této sadě si umyjte ruce. 

Ochrana očí: Doporučují se ochranné brýle. 
Ochrana pokožky a těla: Používejte ochranu těla vhodnou pro daný úkol. Laboratorní plášť je 

doporučený. 
Hygienická opatření: Manipulace v souladu s dobrou průmyslovou hygienou a laboratorní bezpečností 

cvičení. Umyjte si ruce před a po použití a na konci pracovního dne. 
 

8.3. Kontroly expozice životnímu prostředí: 
Nejsou vyžadovány žádné speciální kontroly prostředí. 

 

9. FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 
 

9.1. Obecné informace 

Charakteristický Činidlo A 

Aspekt kapalina 

Barva Čirá až žlutá 

Zápach Bez zápachu 

 
9.2. Důležité informace týkající se zdraví, bezpečnosti a životního prostředí 

Charakteristický Činidlo A 

Bod varu (°C) Nejsou k dispozici žádná 
data 

Bod tání (°C) Nejsou k dispozici žádná 
data 

Specifická hmotnost (H20 = 1) Nejsou k dispozici žádná 
data 

Tlak par (mm Hg) Nejsou k dispozici žádná 
data 

Hustota par (vzduch = 1) Nejsou k dispozici žádná 
data 

Rychlost odpařování (ether = 1) Nejsou k dispozici žádná 
data 

pH 12.94 

Rozpustnost ve vodě Rozpustný 

 
9.3. Další informace 
SODÍK 

 

10. STABILITA A REAKTIVITA 

 

Charakteristický Činidlo A 

Stabilita součásti Stáj 

Potenciál reakce na nebezpečí Nenastane 
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 Podmínky, kterým je třeba se vyhnout Žádný 

Materiály, kterým je třeba se vyhnout Žádný 
Nebezpečné produkty rozkladu Nejsou k dispozici žádná data 

 

 
 

11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE 

 
Komponentní analýza – LD50 / LC50 Pro obsažené komponenty nejsou k dispozici žádná 

data 

v této sadě. 
Možné účinky na zdraví 

Leptavost/podráždění 

kůže: Vdechnutí: 

Vážné poškození / podráždění 

očí: Kůže: 

Senzibilizace dýchacích cest nebo 

kůže: Oči: 

Generativní mutagenita buněk: 

Polknutí: 

 
Nejsou k dispozici žádná data. 

Může způsobit podráždění dýchacích 

cest. Nejsou k dispozici žádná data. 

Při kontaktu může způsobit podráždění 

kůže. Nejsou k dispozici žádná data. 

Může způsobit podráždění 

očí. Nejsou k dispozici 

žádná data. 

Při požití může být škodlivý. 
Karcinogenita Žádná složka této soupravy přítomná v úrovních 

větších nebo rovných 0,1 % není ACGIH 

identifikována jako pravděpodobný, možný nebo 

potvrzený lidský karcinogen, 

IARC, NTP nebo OSHA. 

Toxicita pro reprodukci Nejsou k dispozici žádná data. 

Teratogenity Nejsou k dispozici žádná data. 

Specifikovaný cílový orgán Obecná 
toxicita 
Jednorázová expozice (GHS): 
Opakovaná expozice (GHS): 

Nejsou k dispozici 

žádná data. Nejsou 

k dispozici žádná 

data. 

Nebezpečí pro aspirační dýchací orgány Za podmínek použití produktu se nic nepředpokládá. 

Známky a příznaky expozice Podle našich nejlepších znalostí nebyly chemické, 

fyzikální a toxikologické vlastnosti jednotlivých složek 

důkladně prozkoumány 

obsažená v této sadě. 

Synergické účinky Nejsou k dispozici žádná data. 

Další informace Prodloužená nebo opakovaná expozice činidlu B 

(Thimerosal, 0,05 %) může u některých citlivých 

jedinců vyvolat alergické reakce. 

 

12. EKOLOGICKÉ INFORMACE 
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12.1. Ekotoxicita 
Nejsou k dispozici žádná data. 

 
12.2. Perzistence a degradace 
Nejsou k dispozici žádná data. 

 
12.3. Bioakumulace 
Nejsou k dispozici žádná data. 

12.4. Mobilita v půdě 
Nejsou k dispozici žádná data. 

 
12.5. Výsledky PBT a vPvB hodnocení 
Nejsou k dispozici žádná data. 

 
12.6. Další nežádoucí účinky 
V případě neodborného zacházení nebo likvidace nelze vyloučit nebezpečí pro životní prostředí. Činidlo A 
může být škodlivé pro vodní organismy s dlouhodobými účinky. 

 

13. ÚVAHA O LIKVIDACI 
 

13.1. Pokyny k likvidaci odpadu 
Při manipulaci s odpady vznikajícími při používání této sady používejte vhodné osobní ochranné prostředky 
a kontrolu rozlití. Nevypouštějte součásti této sady do kanalizace, vodních toků nebo na zem. 

13.2. Likvidace produktů a kontaminovaných obalů 
Zlikvidujte odpadní materiály, nepoužité součásti a kontaminované obaly v souladu s národními (např. 
Kanada, EU, Japonsko atd.), federálními, státními a místními předpisy. Pokud si nejste jisti platnými 
regulačními požadavky, požádejte o informace příslušné úřady. 

 

14. INFORMACE O PŘEPRAVĚ 
 

14.1 Číslo UN 
ADR/RID: - IMDG: - IATA:- 

 
14.2 Správný přepravní název UN 
ADR/RID: Nenebezpečné zboží 
IMDG: Ne nebezpečné zboží 
IATA: Ne nebezpečné zboží 

 
14.3 Třída (třídy) nebezpečnosti při přepravě 
ADR/RID: - IMDG: - IATA:- 

 
14.4 Obalová skupina 
ADR/RID: - IMDG: - IATA:- 
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 14.5 Rizika pro životní prostředí 
ADR/RID: ne IMDG Látka znečišťující moře: ne IATA: ne 

14.6 Zvláštní opatření pro uživatele 
Nejsou k dispozici žádná data 

 

 
 

15. INFORMACE O PŘEDPISECH 

Tento bezpečnostní list je v souladu s požadavky nařízení (ES) č. 1907/2006 

15.1. Předpisy týkající se bezpečnosti, ochrany zdraví a životního prostředí / právní předpisy specifické pro danou 
látku nebo směs 

Nejsou k dispozici žádná data. 

15.2. Posouzení chemické bezpečnosti 
Nejsou k dispozici žádná data. U tohoto produktu nebylo provedeno posouzení chemické bezpečnosti. 

 
15.3. Evropská směrnice 67/548/EHS v platném znění 

Symbol nebezpečí Rizikové fráze Bezpečnostní fráze 
 

 

Xi  Dráždidlo 

R36/R38 Dráždí oči a 
kůži. 

S26 V případě zasažení očí okamžitě vypláchněte 
velkým množstvím vody a vyhledejte lékařskou 
pomoc. 
S45 V případě nehody nebo pokud se necítíte dobře, 
okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc. 

 

16. DALŠÍ INFORMACE 
 

Znění H-kódů a R-vět uvedených v oddíle 3 

Podráždění kůže . Dráždí pokožku 
Oči jsou podrážděné. Dráždí oči 
H315 Způsobuje podráždění pokožky. 
H319 Způsobuje vážné podráždění očí. 
P264 Po manipulaci si důkladně umyjte ruce. 
P272 Kontaminovaný pracovní oděv by neměl být dovolen opouštět pracoviště. 
P280 Používejte ochranné rukavice a ochranné brýle. 

 
R-věta(y): 
R36/38 Dráždí oči a pokožku. 
S-věta(y): 
S26 V případě zasažení očí okamžitě vypláchněte velkým množstvím vody a 

vyhledejte lékařskou pomoc. 
S45 V případě nehody nebo pokud se necítíte dobře, okamžitě vyhledejte lékařskou 

pomoc. 
Xi Dráždidlo 

 
Výrobek je určen pro in vitro diagnostiku a je určen pouze pro použití zdravotnickými pracovníky. 
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 Chlamytop® obsahuje nebezpečné látky. 
Informace v tomto dokumentu jsou založeny na stavu našich současných znalostí o produktu. Tento 
dokument je vypracován v souladu s pravidly a nařízeními REACH 1907/2006/ES a článkem 31 ze směrnice 
2001/58/ES. 
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Historie (změny) 

 

Revize Datum Část Důvod/změny 

01 13/01/2016 Všichn
i 

Nový produkt 

02 10/04/2019 Všichn
i 

Nová šablona 

03 23/03/2023 Všichn
i 

Kompletní revize dokumentu 

 


