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1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLEČNOSTI 

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

 
1.2. Použití produktu 

PYLORITOP® Ag je imunochromatografický rychlý test pro kvalitativní detekci specifických 
antigenů pro Helicobacter pylori ve vzorku lidské výkaly. Tato souprava je určena k použití jako 
pomůcka při diagnostice infekce H. pylori. 

 
1.3. Identifikace společnosti 

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

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 
Výrobek obsahuje azid sodný v koncentraci ≤ 0,1 %. Takže podle klasifikačních pravidel 
související s nařízením 1272/2008, tento výrobek není nebezpečný. 
Informace o azidu sodném přítomném ve výrobku jsou uvedeny v částech 2.3 a 3. 
Výrobek obsahuje i některé látky živočišného původu. Doporučuje se proto s ním zacházet podle 
pohodlných postupů vzhledem k infekčnímu materiálu. 

 
2.2 Prvky popisku 
Pokud jde o nařízení 1272/2008, není vyžadováno žádné zvláštní prohlášení, protože výrobek není 
považován za nebezpečný. 

2.3 Další nebezpečnost (ve srovnání s azidem sodným) 
I v malém množství může azid sodný reagovat s olověným a měděným potrubím za vzniku vysoce 
výbušných azidů kovů. Azid sodný se také rychle vstřebává kůží. 

 

3. SLOŽENÍ / INFORMACE O SLOŽENÍ 
 

3.1. Informace o produktu 
Viz popis nebezpečných a nikoliv nebezpečných součástí 

 
3.2. Nebezpečné složky: 

BEZPEČNOSTNÍ LIST 

mailto:client.pro@biosynex.com
http://www.biosynex.com/
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Popis Číslo CAS 
Einecs 
číslo 

Původ 
Koncentrace v 
konečném 
produktu 

Klasifikace nebezpečnosti a věty 
označující riziko* 

 
Azid 
sodný 

 
26628-22-8 

 
247-852-1 

 
Chemický 

 
≤ 0,02 % pufru 

Akutní toxicita 2, 
Akutní toxicita pro vodní prostředí 1, 
Chronická toxicita pro vodní prostředí 1 
H300, H410 

*Úplné znění H-příkazů uvedených v této části viz oddíl 16 

3.3. Bezpečné sloučeniny: 
Není k dispozici 
3.4. Důvěrné sloučeniny 
Není k dispozici 

 

4. OPATŘENÍ PRVNÍ POMOCI 
 

Obecné informace Poraďte se s lékařem. Ukažte tento bezpečnostní list lékaři v 
docházka. 

 
Po inhalaci Vystavte jej čerstvému vzduchu. 

Pokud se vám špatně dýchá, podejte kyslík. Poraďte se s lékařem. 
 

Po zasažení kůže: Oplachujte vodou a mýdlem po dobu nejméně 15 minut. Poraďte se s lékařem, 
pokud podráždění prodloužené. 

 
Po zasažení očí:  Proplachujte vodou po dobu nejméně 15 minut. Pokud je to možné, odstraňte 

kontaktní čočky. V případě dlouhodobého podráždění se poraďte s lékařem. 
 

Po požití: Vypláchněte ústa. Kontaktujte toxikologické kontrolní středisko. 
 

5. PROTIPOŽÁRNÍ OPATŘENÍ 

 
Vhodná hasicí opatření: Žádná zvláštní opatření. Přizpůsobte opatření prostředí. 

 

 
Hasicí opatření, aby se zabránilo: Žádná zvláštní opatření 

 
Zvláštní riziko: Oheň může produkovat nebezpečné produkty rozkladu, jako jsou 

oxidy uhlíku, oxidy dusitanů, oxidy sodíku a oxidy dusíku ve velmi 
zanedbatelném množství. Už žádné zvláštní riziko 

 
Speciální ochranné prostředky 
pro hašení požáru : V případě potřeby noste samostatné dýchání. 

 

6. OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU 
 

V případě jakýchkoli pochybností kontaktujte osobu odpovědnou za hygienu a bezpečnost. 
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6.1. Opatření pro individuální ochranu: 
Používejte laboratorní plášť a rukavice. 

6.2. Opatření na ochranu životního prostředí: 
Nevhazujte ředidlo do dřezu. 

 
6.3. Opatření pro úklid a sběr odpadu: 
Test shromažďujte do nádob podle úředního předpisu. 

 

7. MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ 
 

7.1. Bezpečnostní opatření pro bezpečnou manipulaci: 
Používejte individuální ochranné prostředky (laboratorní plášť a rukavice) pro manipulaci s biologickými látkami 

 
7.2. Podmínky pro bezpečné skladování, včetně případných neslučitelností: 
Informace o skladování v jednom společném skladu: Zařízení musí být skladováno 

mezi 2 a 30 ° C 
 

Další informace o podmínkách skladování: Chraňte před mrazem 
 

7.3. Zvláštní použití: 
Pouze pro profesionální použití in vitro, Viz návod k použití. 

 

8. OVLÁDACÍ PRVKY EXPOZICE A OSOBNÍ OCHRANNÉ POMŮCKY 
 

8.1. Přerušení expozice: 
Výrobek neobsahuje žádný prvek, který by překračoval zákonnou limitní hodnotu expozice. Azid 
sodný: VLE = 0,3 mg/m3 
Azid sodný: VME= 0,1 mg/m3 

 
8.2. Individuální ovládání expozice: 
Respirační expozice SODÍK 
Ruční expozice Doporučují se rukavice 
Expozice očí SODÍK 
Expozice kůži Port kabátu 

 
8.3. Kontrola expozice prostředí: 
Sbírejte měrku a pufr do nádob v souladu s oficiálním místním předpisem. 

 

9. FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 
 

9.1. Obecné informace: 
 Zařízení Ředidlo 

Aspekt Solidní kapalina 

Barva bílý bezbarvý 

Zápach Není k 
dispozici 

Není k 
dispozici 
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9.2. Důležité informace týkající se zdraví, bezpečnosti a životního prostředí: 

pH neutrální 

Bod varu/rozmezí Není k dispozici 
Bod tání/rozsah Není k dispozici 

Zápalnost Žádný 

Mez výbušnosti Žádný 

Teplota vznícení Není k dispozici 
Samovznícení Není k dispozici 

Klimax Není k dispozici 
Nebezpečí výbuchu Není k dispozici 

Mez výbušnosti Není k dispozici 

Relativní hustota par 20 °C Není k dispozici 

Hustota při 20 °C Není k dispozici 
Rozpustnost ve vodě při 20 °C Není k dispozici 

 
9.3. Další informace 
SODÍK 

 

10. STABILITA A REAKTIVITA 
 

10.1. Chemická stabilita: 
Žádný rozklad při použití podle specifikací 

 
10.2. Reaktivita: 
Vyhněte se kontaktu s kyselými roztoky a sloučeninami kovů 

 
10.3. Podmínky, kterým je třeba se vyhnout: 
Chraňte před mrazem 

 
10.4. Nekompatibilní materiály: 
Halogenované uhlovodíky, kovy, silné kyseliny, silná oxidační činidla, chloridy kyselin 

10.5. Nebezpečné produkty rozkladu: 
Páry chlóru, kyseliny chlorovodíkové, kyseliny hydrazové mohou vznikat v zanedbatelném množství. 

 

11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE 

 
Okamžité účinky na zdraví: Možnost podráždění při extrakci kontaktního pufru 

s kůží a očima: Důkladně opláchněte. Možnost 
podráždění při požití extrakce pufru: Kontaktujte 
toxikologické informační středisko. 

Rozdílné a chronické účinky na zdraví: 
Senzibilizace Karcinogenita 
Mutagenita 
Toxicita pro reprodukci 

nejsou k 
dispozici žádná 
data nejsou k 
dispozici žádná 
data nejsou k 
dispozici žádná 
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 data 
nejsou k dispozici žádná data 

Specifické účinky z konkrétních 
sloučeniny: 

Žádné více známé účinky, než jsou popsány ve frázi 
riziko. 

 

12. EKOLOGICKÉ INFORMACE 
 

12.1. Toxicita 
Pro azid sodný: Toxicita pro perloočky a jiné vodní bezobratlé: EC50 - 
Daphnia pulex (vodní blecha) - 4,2 mg/l - 48 h 
Další data nejsou k dispozici 

12.2. Perzistence a degradace 
Nejsou k dispozici žádná data 

 
12.3. Bioakumulační potenciál 
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 
Vysoce toxický pro vodní organismy s trvalými účinky 

 

13. ÚVAHA O LIKVIDACI 
 

Produkty - doporučení: 
Likvidace musí být provedena v souladu s úředním předpisem o vyřazení lékařských vzorků. 

Nečistý obal - doporučení: 
Musí být rozložen společně s domovním odpadem. 

 

14. INFORMACE O PŘEPRAVĚ 

Vzhledem ke svému složení se na výrobek nevztahuje nařízení o přepravě nebezpečných výrobků. Námořní 

doprava IMDG: Bez omezení 
Přeprava po silnici ADR: Žádná 
omezení Přeprava vlakem OACI/IATA: Bez 
omezení Letecká doprava RID: Žádná 
omezení 

 

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

Značení výrobků je v souladu se směrnicí 98/79//ES. Není vyžadováno žádné zvláštní výstražné 
označení. Tento bezpečnostní list je v souladu s požadavky nařízení (ES) č. 1907/2006 
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15.2 Posouzení chemické bezpečnosti 
Na základě našich současných znalostí není nutný žádný symbol. 

 

16. DALŠÍ INFORMACE 
 

Znění H-kódů a R-vět uvedených v oddíle 3 
✓ Azid sodný 

Nařízení ES č. 1272/2008 

Rizika Popis 
H300 Smrtelný při požití 

H410 Vysoce toxický pro vodní organismy s dlouhodobými účinky 

 
Výrobek je určen pro in vitro diagnostiku a je určen k použití zdravotnickými pracovníky. PYLORITOP® Ag 
neobsahuje žádné nebezpečné látky nad rámec limitů (<0,1 %). Azid sodný je přítomen ve velmi malém 
množství, toxické riziko je pak výrazně sníženo a přijatelné. 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. 

 
 

 

Historie (změny) 

Revize Rande Část Důvod/změny 

01 2018-07-19 Všich
ni 

Nelze použít, nový produkt 

02 2022-04-11 1.3 Aktualizace BSS adresy 

 


