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BEZPECNOSTNI LIST

1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLECNOSTI

1.1. Nazev a reference produktu
PYLORITOP® Ag
Ref: 1030011

1.2. Poutziti produktu
PYLORITOP® Ag je imunochromatograficky rychly test pro kvalitativni detekci specifickych
antigenl pro Helicobacter pylori ve vzorku lidské vykaly. Tato souprava je uréena k pouZziti jako
pomlcka pti diagnostice infekce H. pylori.

1.3. Identifikace spolecnosti

Biosynex Swiss Tel.: 41 (0)26 552 51 52
Route de Rossemaison 100 Telefax: 41 (0)26 552 51 54
CH-2800 Delémont — Svycarsko Posta: client.pro@biosynex.com

Internet: www.biosynex.com

1.4. Tisfiové volani
Toxikologické informacni stredisko,
Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2; Tel: +420 224 919 293; +420 224 915 402

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikace smési

Vyrobek obsahuje azid sodny v koncentraci < 0,1 %. Takze podle klasifika¢nich pravidel
souvisejici s nafizenim 1272/2008, tento vyrobek neni nebezpecny.

Informace o azidu sodném pfitomném ve vyrobku jsou uvedeny v ¢astech 2.3 a 3.

Vyrobek obsahuje i nékteré latky Zivoc¢isného plvodu. Doporucuje se proto s nim zachdazet podle
pohodInych postupll vzhledem k infekénimu materidlu.

2.2 Prvky popisku
Pokud jde o natizeni 1272/2008, neni vyZzadovano zadné zvlastni prohlaseni, protoze vyrobek neni
povazovan za nebezpecny.

2.3 Dalsi nebezpecnost (ve srovnani s azidem sodnym)
| v malém mnozstvi miZe azid sodny reagovat s olovénym a médénym potrubim za vzniku vysoce
vybusnych azidd kov(. Azid sodny se také rychle vstiebava kizi.

3. SLOZENI / INFORMACE O SLOZENI

3.1. Informace o produktu
Viz popis nebezpecnych a nikoliv nebezpecénych soucasti

3.2. Nebezpecné slozky:
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Popis Cislo CAS Iilnecs Plvod Konc?n’frace v Klasifikace nebezpecnosti a véty
cislo konecném T A T
oznacujici riziko
produktu
Azid Akutni toxicita 2,
. 26628-22-8 247-852-1 Chemicky | £0,02 % pufru Akutni toxicita pro vodni prostfedi 1,

sodny L , .
Chronicka toxicita pro vodni prostiedi 1
H300, H410

*Uplné znéni H-pfikaz uvedenych v této &asti viz oddil 16

3.3. Bezpecné slouceniny:
Neni k dispozici
3.4. Dlivérné slouceniny

Neni k dispozici
4. OPATRENI PRVNI POMOCI

Obecné informace Poradte se s |ékafem. UkaZte tento bezpecnostni list Iékafi v
dochazka.

Po inhalaci Vystavte jej Cerstvému vzduchu.
Pokud se vam $patné dycha, podejte kyslik. Poradte se s |ékafem.

Po zasaZeni kiiZe: Oplachujte vodou a mydlem po dobu nejméné 15 minut. Poradte se s |ékatem,
pokud podrazdéni prodlouzené.

Po zasaZeni oCi: Proplachujte vodou po dobu nejméné 15 minut. Pokud je to moZné, odstrarite
kontaktni ¢ocky. V pripadé dlouhodobého podrazdéni se poradte s Iékarem.

Po poziti: Vyplachnéte Usta. Kontaktujte toxikologické kontrolni stfedisko.

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Vhodna hasici opatieni: Z4adna zvlastni opatieni. Pfizplsobte opatteni prostredi.

Hasici opatreni, aby se zabranilo: Z4adna zvlastni opatreni

Zvlastni riziko: Ohen mUze produkovat nebezpecné produkty rozkladu, jako jsou

oxidy uhliku, oxidy dusitand, oxidy sodiku a oxidy dusiku ve velmi
zanedbatelném mnozstvi. Uz zZadné zvlastni riziko

Specialni ochranné prostredky

pro haseni poZaru : V pripadé potreby noste samostatné dychani.

6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

V ptipadé jakychkoli pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za hygienu a bezpecnost.
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6.1. Opatieni pro individualni ochranu:
Pouzivejte laboratorni plast a rukavice.

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi:
Nevhazujte fedidlo do drezu.

6.3. Opatieni pro uklid a sbér odpadu:
Test shromazZdujte do nadob podle Uredniho predpisu.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1. Bezpecnostni opatieni pro bezpecnou manipulaci:
Pouzivejte individudlni ochranné prostredky (laboratorni plast a rukavice) pro manipulaci s biologickymi latkami

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani, véetné pripadnych neslucitelnosti:

Informace o skladovani v jednom spole¢ném skladu: Zafizeni musi byt skladovano
mezi2a30°C
Dalsi informace o podminkach skladovani: Chrante pred mrazem

7.3. Zvlastni pouziti:
Pouze pro profesionalni pouziti in vitro, Viz navod k pouziti.

8. OVLADACI PRVKY EXPOZICE A OSOBNi OCHRANNE POMUCKY

8.1. Pferuseni expozice:

Vyrobek neobsahuje Zadny prvek, ktery by pfekracoval zakonnou limitni hodnotu expozice. Azid
sodny: VLE = 0,3 mg/m?3

Azid sodny: VME= 0,1 mg/m?

8.2. Individualni ovladani expozice:

Respiracni expozice SODIK

Rucni expozice Doporucuji se rukavice
Expozice oi SODIK

Expozice klzi Port kabatu

8.3. Kontrola expozice prostiedi:
Sbirejte mérku a pufr do nddob v souladu s oficidlnim mistnim pfedpisem.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Obecné informace:

Zatizeni | Redidlo

Aspekt Solidni | kapalina
Barva bily bezbarvy
Zapach Nenik | Nenik

dispozici| dispozici
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9.2. Dilezité informace tykajici se zdravi, bezpeénosti a Zivotniho prostiedi:

pH neutralni
Bod varu/rozmezi Neni k dispozici
Bod tani/rozsah Neni k dispozici
Zapalnost Zadny
Mez vybugnosti Zadny
Teplota vzniceni Neni k dispozici
Samovzniceni Neni k dispozici
Klimax Neni k dispozici
Nebezpedi vybuchu Neni k dispozici

Mez vybusnosti

Neni k dispozici

Relativni hustota par 20 °C

Neni k dispozici

Hustota pfi 20 °C

Neni k dispozici

Rozpustnost ve vodé pfi 20 °C

Neni k dispozici

9.3. Dalsi informace
SODIK

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Chemicka stabilita:

Zadny rozklad pfi pouziti podle specifikaci

10.2. Reaktivita:

Vyhnéte se kontaktu s kyselymi roztoky a slou¢eninami kovli

10.3. Podminky, kterym je tfeba se vyhnout:

Chrante pred mrazem

10.4. Nekompatibilni materialy:

Halogenované uhlovodiky, kovy, silné kyseliny, silna oxidacni ¢inidla, chloridy kyselin

10.5. Nebezpecné produkty rozkladu:

Pary chléru, kyseliny chlorovodikové, kyseliny hydrazové mohou vznikat v zanedbatelném mnozstvi.

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

OkamZité ucinky na zdravi:

Rozdilné a chronické ucinky na zdravi:
Senzibilizace Karcinogenita
Mutagenita

Toxicita pro reprodukci

MozZnost podrazdéni pfi extrakci kontaktniho pufru
s kOzi a oc¢ima: DUkladné oplachnéte. MoZnost
podrazdéni pti poZiti extrakce pufru: Kontaktujte

toxikologické informacni stfedisko.

nejsou k
dispozici zadnd
data nejsou k
dispozici zadna
data nejsou k
dispozici Zadna
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data
nejsou k dispozici Zddna data

Specifické ucinky z konkrétnich Z4adné vice zndmé Ucinky, ne? jsou popsany ve frazi
sloucéeniny: riziko.

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1. Toxicita

Pro azid sodny: Toxicita pro perloocky a jiné vodni bezobratlé: EC50 -
Daphnia pulex (vodni blecha) - 4,2 mg/I - 48 h

Dalsi data nejsou k dispozici

12.2. Perzistence a degradace
Nejsou k dispozici Zddna data

12.3. Bioakumulaéni potencial
Nejsou k dispozici Zddna data

12.4. Mobilita v padé
Nejsou k dispozici Zddna data

12.5. Vysledky PBT a vPvB hodnoceni
Nejsou k dispozici zddna data

12.6. Dalsi nezadouci ucinky
Vysoce toxicky pro vodni organismy s trvalymi Gcinky

13. UVAHA O LIKVIDACI

Produkty - doporuceni:
Likvidace musi byt provedena v souladu s ufednim predpisem o vyrazeni lékarskych vzorkd.

Necisty obal - doporuceni:
Musi byt rozloZen spole¢né s domovnim odpadem.

14. INFORMACE O PREPRAVE
Vzhledem ke svému sloZeni se na vyrobek nevztahuje nafizeni o prepravé nebezpecnych vyrobkd. Namorni

doprava IMDG: Bez omezeni

PFeprava po silnici ADR: Zadna
omezeni Preprava vlakem OACI/IATA: Bez
omezeni Letecka doprava RID:  Zadna
omezeni

15. REGULACE
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15.1 Pfedpisy tykajici se bezpeénosti, ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi / pravni predpisy specifické pro danou
latku nebo smés:

Znaceni vyrobk( je v souladu se smérnici 98/79//ES. Neni vyzadovano zadné zvlastni vystrazné

oznaceni. Tento bezpecénostni list je v souladu s pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
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15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Na zakladé nasich soucasnych znalosti neni nutny zadny symbol.

16. DALSI INFORMACE

Znéni H-kédh a R-vét uvedenych v oddile 3
v' Azid sodny

Narizeni ES ¢. 1272/2008

Rizika Popis
H300 Smrtelny pfi poziti
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi ucinky

Vyrobek je uréen pro in vitro diagnostiku a je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky. PYLORITOP® Ag
neobsahuje 7addné nebezpecné latky nad ramec limitd (<0,1 %). Azid sodny je pfitomen ve velmi malém
mnozstvi, toxické riziko je pak vyrazné snizeno a pfijatelné. Informace v tomto dokumentu jsou zalozeny
na stavu nasich soucasnych znalosti o produktu. Tento dokument je vypracovan v souladu s pravidly a
nafizenimi REACH 1907/2006/ES a élankem 31 ze smérnice 2001/58/ES.

Historie (zmény)

Revize Rande Cast | Diivod/zmény

01 2018-07-19 Vsich Nelze pouzit, novy produkt
ni

02 2022-04-11 13 Aktualizace BSS adresy
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