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1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A SPOLEČNOSTI 

 
1.1. Název a reference produktu 

BIOSYNEX® Legionella pneumophila BSS Ref. SW30002  
BIOSYNEX® Legionella pneumophila BSX Ref. SW30002_BSX 

 
1.2. Použití produktu 

Diagnostické zařízení in vitro (rychlý test imunoanalýzy) pro kvalitativní detekci antigenu Legionella 
pneumophila ve vzorcích moči. Je určen jako pomůcka při předpokládané diagnostice infekce 
legionellou (legionářské nemoci) způsobené L. pneumophila ve spojení s kultivací a dalšími 
metodami. 

 
1.3. Identifikace společnosti 

Biosynex Swiss SA Tel.: +41 (0)26 552 51 52 
Route de Rossemaison 100 Fax: +41 (0)26 552 51 
54 CH-2800 Delémont – Švýcarsko Pošta: 
info@biosynex.ch 

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] 
Výrobek obsahuje azid sodný v koncentraci ≤ 0,02 % (7,5 ng/test). Informace o azidu 
sodném přítomném ve výrobku jsou uvedeny v části 3. 

 
2.2 Prvky popisku 
Pokud jde o směrnici 1999/45/ES a nařízení 1272/2008 [CLP a evropská směrnice 67/548/EHS v platném 
znění], není vyžadováno žádné zvláštní prohlášení, protože výrobek není považován za nebezpečný. 

➢ Označování podle nařízení (ES) č. 1272/2008 [CLP] 
Není třeba 
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3. SLOŽENÍ / INFORMACE O SLOŽENÍ 

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

 
3.2. Nebezpečné složky: 

Popis Číslo CAS 
Einecs 
číslo 

Původ 
Koncentrace v 
konečném 
produktu 

Klasifikace nebezpečnosti a věty 
označující riziko* 

Azid 
sodný 

26628-22-8 
 

N/A 
 

Chemický 
 

≤ 0.02 % 

Nařízení (ES) č. 1272/2008 [CLP]: akutní 
tox. 2 – H300 
Akutní vodní toxicita 1 – H400 
Chronická vodní toxicita 1 – 
H410 

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

3.3. Bezpečné sloučeniny: 
Kazeta: testovací proužek a plastové pouzdro 

 
Balení: hliníkové pouzdro a kartonová krabice 

 
3.4. Důvěrné sloučeniny 
Není k dispozici 

 

 

4. OPATŘENÍ PRVNÍ POMOCI 

 
První pomoc: NA 

Po vdechnutí: NENÍ  

Po zasažení kůží: NENÍ 

Po zasažení očí: NENÍ   

Po spolknutí: NENÍ 

 

5. PROTIPOŽÁRNÍ OPATŘENÍ 

 
Nehořlavý při styku s plameny, nevýbušný. Vhodná 

hasicí opatření: voda nebo pěna. 
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6. OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU 
 

N/A 
 

6.1. Opatření pro individuální ochranu: 
N/A 

 
6.2. Opatření na ochranu životního prostředí: 
N/A 
 
6.3. Opatření pro úklid a sběr odpadu: 
N/A 

 

 

7. MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ 
 

7.1. Bezpečnostní opatření pro bezpečnou manipulaci: 
Správná laboratorní praxe (rukavice na likvidaci) 

 
7.2. Podmínky pro bezpečné skladování, včetně případných neslučitelností: 
Informace o skladování v jednom společném skladu: Skladujte v suchu při teplotě do 2°C 

a 30 °C 
 

Další informace o podmínkách skladování: Chraňte před mrazem. Vyhněte 
se skladování v blízkosti zdrojů 
tepla. Přístupné pouze 
oprávněným osobám. 

7.3. Zvláštní použití: 
Pouze pro profesionální in-vitro použití 

 

8. OVLÁDACÍ PRVKY EXPOZICE A OSOBNÍ OCHRANNÉ POMŮCKY 
 

Odběr a příprava vzorků: všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné 
a mělo by se s nimi zacházet stejným způsobem jako s infekčním agens. 
Používejte rukavice na likvidaci. 

 

9. FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 
 

Formulář 
Pevný reakční proužek, který lze v závislosti na použitém formátu umístit do plastové kazety. 

Barva Bílá kazeta 
Zápach Není k dispozici 

Hodnota pH Není k dispozici 
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Bod tání Není k dispozici 

Zapalování 
teplota Není k dispozici 

Klimax Není k dispozici 

Meze výbušnosti Není k dispozici 

Hustota Není k dispozici 
 

 

10. STABILITA A REAKTIVITA 
 

1. Stáj 
2. Podmínky, kterým je třeba se vyhnout: Silné zahřívání, přímý kontakt s plameny. 

 

11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE 
 

Není k dispozici 
 

12. EKOLOGICKÉ INFORMACE 
 

Zařízení by mělo být po testování zlikvidováno ve vhodné nádobě s biologickým nebezpečím. 
 

13. ÚVAHA O LIKVIDACI 
 

Po testování musí být zařízení zlikvidováno v souladu s příslušnými národními předpisy. 
 

14. INFORMACE O PŘEPRAVĚ 
 

Nejedná se o nebezpečné přípravky, nevyžadují přepravní předpisy 
 

15. REGULACE 
 

Tento výrobek nevyžaduje speciální označení v souladu s příslušnými směrnicemi ES. 
Tento výrobek je určen pro diagnostické použití in vitro, proto musí být před uvedením na trh v souladu s 
evropskou směrnicí 98/79/ES nesoucí označení CE 

 

16. DALŠÍ INFORMACE 
 

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

✓ Azid sodný 
 

Nařízení ES č. 1272/2008 
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Rizika Popis 

H300 Smrtelný při požití 

H400 Vysoce toxický pro vodní organismy 

H410 Vysoce toxický pro vodní organismy s dlouhodobými 
účinky 

 
Výrobek je určen pro in vitro diagnostiku a je určen pouze pro použití zdravotnickými pracovníky. 
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 Datum Část Důvod/změny 

01 19/10/2020 SODÍ
K 

Vytvoření dokumentu 

02 24/06/2021 1.1 Přidání varianty BSX 

03 11/04/2022 1.3 Aktualizace švýcarské adresy Biosynexu 

 


