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1. IDENTIFIKACE LÁTKY / SMĚSI A SPOLEČNOSTI / PODNIKU 
 

1.1 Identifikace výrobku 
Obchodní název:  IMMUNOQUICK® NoRotAdeno 
Katalogové číslo: 1150013 
 

1.2 Použití přípravku 
Určené/ doporučené použití přípravku:  Diagnostická souprava 

 Popis funkce přípravku: Souprava IMMUNOQUICK® NoRotAdeno je určena pro  
 diagnostiku in vitro. Pouze pro profesionální použití. 
 

1.3 Informace o výrobci 
Biosynex Telefon: 0033 388 77 57 00 
12 rue Ettoré Bugatti CS28006 Fax.: 0033 359 81 21 74 
67038 STRASBOURG E-mail: info@biosynex.com 
 Web: www.biosynex.com 
 

1.4 Informace o dodavateli v ČR 
GALI spol. s.r.o. Telefon: +420 481 689 050 
Ke Stadionu 179 Fax:  +420 481 689 051 
Semily, 513 01 E-mail: info@gali.cz 
 Web: www.gali.cz 
 

1.5 Tísňová volání 
Toxikologické informační středisko, Na Bojišti 1, 120 00 Praha 2;  
Telefon: +420 224 919 293; +420 224 915 402 (nepřetržitá lékařská služba) 
 

2. IDENTIFIKACE NEBEZPEČNOSTI 
 

2.1 Celková klasifikace přípravku: 
Obsahuje azid sodný v koncentraci ≤ 0,1 %. Dle Směrnice 1999/45/CE přípravek není klasifikován 
jako nebezpečný. Informace o azidu sodném viz kapitola 3. 
Obsahuje některé složky živočišného původu. Je doporučeno zacházet se soupravou jako 
s potenciálně infekčním materiálem. 

 
2.2 Označení 

Dle Směrnic 1999/45/CE a 1721/2008, žádná ze složek produktu nevyžaduje označení 
nebezpečnosti. 

 
2.3 Další nebezpečí (týkající se azidu sodného): 

Azid sodný je toxický i v malém množství a může reagovat s olovem a mědí za vzniku vysoce 
explosivních azidů kovů. Azid sodný je také velmi dobře absorbován kůží.  
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3. SLOŽENÍ/ INFORMACE O SLOŽKÁCH 
 
3.1 Informace o produktu 

Popis nebezpečných a dalších použitých složek: 
Azid sodný:  při koncentracích ≤ 0,1% není klasifikován jako nebezpečný 
 

3.2 Nebezpečné složky: 

Popis 
CAS EINECS 

Původ 
Koncentrace                       Klasifikace nebezpečnosti 

Číslo Číslo  v produktu a označení rizika 

Azid 
sodný 

26628-22-8 247-852-1 chemický ≤0.1%/pufr 

T: R28, R32*  
N: R50/53*  
Akutní toxicita 2,  
Akutní toxicita pro vodní prostředí 1,  
Chronická toxicita pro vodní prostředí 1  
H300, H410  
 

 
3.3 Složky neklasifikované jako nebezpečné: 

 
Strip Nitrocelulózová membrána v plastovém držáku 
 Koloidní zlato 
 Skelné vlákno 
 Celulózové vlákno 
 Anti-myší IgG polyklonální protilátka 
 Anti-Adenovirus protilátka 
 Anti-Norovirus protilátka 
 Anti-Rotavirus protilátka 

 Anti-Adenovirus monoklonální protilátka konjugovaná s koloidními částicemi zlata 
 Anti-Norovirus monoklonální protilátka konjugovaná s koloidními částicemi zlata 
 Anti-Rotavirus monoklonální protilátka konjugovaná s koloidními částicemi zlata 
 
Diluent Tris pufr, azid sodný, Triton X-100, BSA 
 
Balení Obaly z aluminiové fólie 
 Silikagel v papírových sáčcích  
 

3.4 Ostatní složky 
N/A 

 
4. POKYNY PRO PRVNÍ POMOC 
 
Všeobecné pokyny: Seznamte se s bezpečnostním listem.  Žádná speciální opatření 

nejsou nutná. V případě potřeby konzultujte s lékařem. 
Po inhalaci Zajistěte přísun čerstvého vzduchu. Při ztíženém dýchání 

použijte čistý kyslík. Kontaktujte lékaře. 
Po kontaktu s kůží Oplachujte vodou po dobu nejméně 15 minut. V případě 

přetrvávajícího podráždění kontaktujte lékaře. 
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Po kontaktu s očima Vyplachujte vodou po dobu nejméně 15 minut. 
 Pokud nosíte kontaktní čočky, vyjměte je z očí.   
 V případě přetrvávajícího podráždění kontaktujte lékaře. 
Po požití Vypláchněte ústa vodou. Vyhledejte lékařskou pomoc nebo 

kontaktujte Toxikologické informační středisko. 
 

5. OPATŘENÍ PŘI POŽÁRU 
 
Vhodná hasiva  Bez omezení. 
Nevhodná hasiva Žádná zvláštní omezení. 
Zvláštní rizika Žádná zvláštní rizika. 
Zvláštní ochranné pomůcky při hašení V případě potřeby použijte ochranu dýchacích cest 
 

6. OPATŘENÍ V PŘÍPADĚ NÁHODNÉHO ÚNIKU 
 
V případě pochybností kontaktujte osobu odpovědnou za dodržování hygieny a bezpečnosti 
 
6.1 Opatření pro osobní ochranu:  Používejte laboratorní plášť a rukavice. 
6.2 Opatření pro ochranu životního prostředí:  Zamezte úniku diluentu do půdy, povrchových vod 

i kanalizace. 
6.3 Opatření pro úklid a sběr odpadu:  Použité kazetky a ostatní použitý materiál 

skladujte v odpovídající nádobě na odpad 
v souladu s místními a národními předpisy. 

 

7. MANIPULACE A SKLADOVÁNÍ 
 
7.1 Manipulace:  Používejte individuální ochranné pracovní  
  pomůcky (laboratorní plášť a rukavice) při  
  manipulaci s materiálem biologického původu. 
7.2 Skladování:   
Informace o skladování ve společném  Souprava musí být skladována při teplotě 
skladovacím zařízení: mezi 2 a 30 °C až do data expirace.       
 Další informace o podmínkách skladování: Nezmrazujte. 
Třída dle nařízení o hořlavých kapalinách: N/A 
 
7.3 Konkrétní použití:  Pouze pro in vitro diagnostiku. Pouze pro 

profesionální použití. Pozorně čtěte návod 
k použití. 

 
8. OMEZOVÁNÍ EXPOZICE / OSOBNÍ OCHRANNÉ PROSTŘEDKY 
 
8.1 Expoziční cut off limit:   Azid sodný: VLE = 0,3 mg/m3 

 Azid sodný: VLE = 0,1 mg/m3 
8.2 Individuální omezení expozice: 
 Respirační expozice N/A 
 Expozice rukou Rukavice 
 Expozice očí N/A 
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 Expozice kůže Laboratorní plášť 
 
8.3 Životní prostředí – omezení expozice: Použité kazetky, pufr a další materiál skladujte 

v odpovídajících nádobách na odpad v souladu 
s místními a národními předpisy. 

 

9. FYZIKÁLNÍ A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 
 
9.1 Obecné informace: 

  Kazetka Diluent 

Vzhled pevný kapalný 

Barva bílá bezbarvý 

Zápach N/A N/A 

 
9.2 Důležité informace vztahující se ke zdraví, bezpečnosti a životnímu prostředí: 
 
 

 
 
   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9.3 Ostatní informace 
 N/A 
 

10. STÁLOST A REAKTIVITA 
 
10.1 Chemická stabilita: Stabilní při dodržování uvedených podmínek. 
10.2 Reaktivita: Zamezte kontaktu s kyselinami a sloučeninami 

kovů. 
10.3 Podmínky, kterým je třeba zabránit:  Nezmrazujte. 
10.4 Nebezpečné reakce: Zamezte kontaktu s kyselinami, halogenderiváty, 

kyselinami chloru a kovů.   
   

10.5 Nebezpečné produkty rozkladu:  Žádné produkty rozkladu nevznikají ve větším 
množství. 

pH neutrální 

Bod varu / rozmezí N/A 

Bod vznícení N/A 

Hořlavost žádná 

Výbušné vlastnosti není výbušný 

Teplota samovznícení N/A 

Tenze par N/A 

Denzita N/A 

Rozpustnost N/A 

Rozpustnost ve vodě N/A 

Rozpustnost v tucích N/A 

Viskozita  N/A 
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 Chlorové páry, kyselina chlorovodíková, kyselina 
hydraziová se můžou vytvořit v zanedbatelném 
množství. 

 
11. TOXIKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
Bezprostřední vlivy na zdraví:  Možnost vzniku podráždění kůže a očí při  

kontaktu s pufrem: Důkladně opláchněte.  
Možnost vzniku podráždění po požití pufru:  
Kontaktujte toxikologické informační středisko. 

Chronické a ostatní vlivy na zdraví: Senzibilizace N/A 
 Karcinogenita N/A 
 Mutagenita N/A 
 Reprodukční toxicita N/A 
Zvláštní vlivy konkrétních složek: Žádné známé další vlivy 
 
 
 

12. EKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
12.1 Ekotoxicita Azid sodný: Daphnia a další vodní organismy 
 Daphnia pulex – 4,2 mg/l – 48 h 
12.2 Mobilita v půdě N/A 
12.3 Persistence a rozložitelnost N/A 
12.4 Výsledky studií bioakumulace a prezistence N/A 
12.5 Další nepříznivé účinky Toxický pro vodní organismy 
 

13. POKYNY PRO ODSTRAŇOVÁNÍ 
 
Reagencie a vzorky – doporučení: Likvidace musí být provedena v souladu s platnými 

normami o likvidaci biologického odpadu. 
Obalový materiál – doporučení:  Může být zlikvidován společně s komunálním odpadem.  
 

14. INFORMACE PRO PŘEPRAVU 
 
Námořní doprava IMDG: Bez omezení 
Silniční doprava ADR:  Bez omezení 
Železniční doprava OACI / IATA: Bez omezení 
Letecká doprava RID: Bez omezení 
 

15. INFORMACE O PŘEDPISECH  
 
15.1 Právní předpisy týkající se bezpečnosti, zdraví a životního prostředí:  
Označení produktu je v souladu se směrnicí 98/79/EC. Není vyžadováno speciální označení. Tento 
bezpečnostní list vznikl v souladu se Směrnicí (EC) 1907/2006. 
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15.2 Posouzení chemické nebezpečnosti:  
Není vyžadováno označení symbolem dle našich současných znalostí. 
 

16. DALŠÍ INFORMACE 
 
Dle Směrnic 67/548/CEE:  
R - věty:  
- R28 Vysoce toxický při požití. 
- R32 Uvolňuje vysoce toxický plyn při styku s kyselinami. 
 
S - věty :  
- S28 Při styku s kůží okamžitě omyjte velkým množstvím vody. 
- S45 V případě nehody, nebo necítíte-li se dobře, okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc (je-li možno, 

ukažte toto označení). 
- S60 Tento materiál a jeho obal musí být zneškodněny jako nebezpečný odpad. 
- S61 Zabraňte uvolnění do životního prostředí. Viz speciální pokyny nebo bezpečnostní listy. 
 
Dle EC Směrnic (EC) č. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]  
Věty o nebezpečnosti (H-věty):  
- H300 Při požití může způsobit smrt. 
- H410 Vysoce toxický pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky. 
 
 Věty pro bezpečné zacházení (P- věty):  
- P264  Po manipulaci důkladně omyjte ruce vodou. 
- P273 Zabraňte uvolnění do životního prostředí. 
- P301 + P310 PŘI POŽITÍ: Okamžitě volejte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÍ STŘEDISKO nebo lékaře. 
- P501 Odstraňte obsah/obal do příslušného kontejneru schváleného k likvidaci. 
  
Další informace o nebezpečnosti:  
- EUH032 Při kontaktu s kyselinami uvolňuje toxický plyn.  
 
Výrobek je určen pouze pro in vitro diagnostiku, který je určen pouze pro profesionální zdravotnické 
použití. Není určeno k vnitřnímu použití. 
 
Immunoquick NoRotAdeno neobsahuje žádné nebezpečné látky nad rámec limitů stanovených dle 
INRS (<0.3 mg/m3). Toxikologické riziko je značně nízké a přijatelné. 
 
Uvedené údaje jsou založeny na našich současných znalostech, nicméně nepředstavují záruku pro 
jakékoliv konkrétní vlastnosti produktu a na jejich základě nevzniká žádný smluvní právní vztah. 
Tento dokument je v souladu se Směrnicemi REACH 1907/2006/EC a článkem 31 Směrnice 
2001/58/EC. 
Tento dokument ruší a nahrazuje všechny předchozí verze. 
  


