BIOSYNEX

IMMUNODIAGNOSTIC

BEZPECNOSTNI LIST

Podle nafizeni REACH IMMUNOQUICK®
1907/2006/CE, ¢lanek 31 NOROVIRUS

Datum vydani 09/03/2012

BEZPECNOSTNI LIST

1. Informace o produktu a vyrobci

1.1 Nazev produktu a katalogova ¢isla
IMMUNOQUICK® NOROVIRUS
Kat. ¢. 0529 K10, Kat. ¢. 0529 K20

1.2 Pouziti produktu

Souprava IMMUNOQUICK® NOROVIRUS je imunochromatograficky rychlotest pro
kvalitativni detekci norovirti ve vzorcich stolice
1.3 Informace o vyrobci a distributorovi

Vyrobce:

BioSynex

12 rue Ettoré Bugatti CS28006
67038 STRASBOURG

Distributor:
GALI spol. s r.o.
Ke Stadionu 179,
Semily 513 01

1.4 Tisnova volani
Francie: SAMU: 15

Tel.: 0033 388 77 57 00
Fax: 0033 359 81 21 74
E-mail: info@biosynex.com

Web: www.biosynex.com

Tel.: 481 689 050
Fax.: 481 689 051
E-mail: info@gali.cz
Web: www.gali.cz

Cislo ORFILA: 01 45 42 59 59 (ptistup k seznamu toxikologickych center a jejich telefonnich

Cisel)

Ostatni staty: Kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum

2. Urceni nebezpecnosti
Popis nebezpecnosti:

Toxicky Zdravi skodlivy

Toxicky pro
zivotni prostredi

Informace o nebezpeénosti pro ¢lovéka a Zivotni prostiredi

Oznaceni rizika Popis
R28 Velmi toxicky po poziti
R32 P1i kontaktu s kyselinou se uvoliiuje velmi toxicky plyn
R50/53 Velmi toxicky pro vodni organismy, mize vyvolat

dlouhodobé neptiznivé tiCinky ve vodnim prostiedi
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3. SlozZeni / informace o slozkach

3.1 Informace o produktu
Popis nebezpecnych a dalsich pouzitych slozek

3.2 Nebezpecné slozky:

CAS Einecs Koncentrace ve | Klasifikace nebezpe¢nosti
Poplis Cislo Cislo Pivod findlnim a oznaceni rizika
produktu
. , .| 4.67x10%%/test T:R28,R32
Azid sodny | 26628-22-8 | 247-852-1 | Chemicky <0.1%/pufr N : R50/53

3.3 DalSi pouzité slozky:

Kazetka Prostor pro vzorek a konjugat: Skelné vlakno
Prostor pro absorbent: Celul6zové vlakno
Nitroceluloza
Mysi anti-norovirova monoklonalni protilatka

Mysi anti-norovirova monoklonalni protilatka konjugovana s koloidnimi

Casticemi zlata
Anti mysi IgG polyklonalni protilatka

Diluent Triton X100 + BSA + azid sodny v 50 mM Tris pufru

Baleni Obaly z aluminiové folie
Silikagel v papirovych saccich

3.4 Ostatni slozky

N/A

4. QOpatreni pri prvni pomoci

Obecné informace: Z.adné konkrétni informace

Po inhalaci Zajistéte ptisun Cerstvého vzduchu. Pri
ztizeném dychani pouzijte ¢isty kyslik.
Kontaktujte 1ékare.

Po kontaktu s kiizi Oplachujte vodou po dobu min. 15 minut.
Pfi pretrvavajicim podrazdéni kontaktujte

lékare.

Po kontaktu s oima Vyplachujte vodou po dobu min. 15 minut.
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Po poziti

5. Opatreni pri poZaru

Vhodna hasici opatieni

Hasici opatreni jichZ je tFeba se vyhnout
Zvlastni rizika

Zvlastni ochranné pomicky pro haSeni

6. Opatreni pri nahodném aniku

Pokud je to mozné, vyjméte kontaktni
cocky. V pripad¢ pretrvavajiciho podrazdéni
kontaktujte 1ékare.

Vyplachnéte usta. Kontaktujte toxikologické
centrum.

Zadna zvla$tni opatfeni

Z4dna zv1a§tni opatieni

Zadna zvla$tni rizika

Zadna zvla$tni opatfeni nejsou vyzadovana

V pripadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrZovani hygieny a bezpe¢nosti

Opatieni pro osobni ochranu:

Opati‘eni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Opatieni pro uklid a sbér odpadu:

7. Manipulace a skladovani

7.1 Manipulace:

7.2 Skladovani:
Informace o skladovani ve spole¢ném
skladovacim zatizeni:

Dalsi informace o podminkach skladovani:
Trida dle natizeni o hoflavych kapalinich:

7.3 Konkrétni pouZiti:

8. Omezeni expozice a ochrana osob

8.1 Expozicni cut off limit:

8.2 Individualni omezeni expozice:
Respiracni expozice
Expozice rukou
Expozice o¢i
Expozice kuize

Pouzivejte laboratorni plast’ a rukavice
Nevylévejte diluent do odpadu

Pouzité kazetky skladujte v odpovidajici
nadobg dle oficialnich nafizeni.

Pouzivejte individudlni ochranné pracovni
pomicky (laboratorni plast’ a rukavice) pii
manipulaci s materialem biologického
puvodu.

Souprava musi byt skladovana pri teploté
mezi 2 a 30 °C

Nezmrazujte

N/A

Viz navod k pouziti

Azid sodny: VLE = 0,3 mg/m’

N/A

Rukavice doporuceny
N/A

Laboratorni plast
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8.3 Zivotni prostiedi — omezeni expozice:

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Obecné informace:

Pouzité kazetky a pufr skladujte
v odpovidajicich nadobach dle oficialnich
nafizeni.

Kazetka Diluent
Vzhled pevny kapalny
Barva bila bezbarvy
Zapach N/A N/A

9.2 Dulezité informace vztahujici se ke zdravi, bezpecnosti a Zivotnimu prostredi:

pH neutralni
Bod varu / rozmezi N/A
Bod tani / rozmezi N/A
Horlavost zadna

Vybus$né vlastnosti

neni vybusny

Teplota samovzniceni N/A
Samozapalnost N/A
Bod vzplanuti N/A
Nebezpeci exploze N/A
Relativni hustota par pii 20 °C N/A
Hustota pii 20 °C N/A
Rozpustnost ve vodé pri 20 °C N/A

9.3 Ostatni informace

10. Stabilita a reaktivita

10.1 Podminky, kterym je tfeba zabranit:

10.2 Nebezpecné reakce:

10.3 Nebezpecné rozkladné produkty:

11. Toxikologické informace

Bezprostiedni vlivy na zdravi:

Nedochazi k dekompozici pti pouziti dle
specifikaci

Vyhnéte se kontaktu s kyselymi roztoky a
zelezitymi slou¢eninami

N/A

Moznost vzniku podrazdéni ktize a o¢i pfi
kontaktu s pufrem: Dukladné oplachnéte.
Moznost vzniku podrazdéni po poziti pufru:
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Kontaktujte toxikologické kontrolni

centrum.

Chronické a ostatni vlivy na zdravi: Senzibilizace N/A
Karcinogenita N/A
Mutagenita N/A

Zvlastni vlivy konkrétnich sloZek:

12. Ekologické informace

12.1 Ekotoxicita

12.2 Mobilita

12.3 Persistence a rozlozZitelnost
12.4 Bioakumulace

12.5 Nocivni efekty

13. Nakladani s odpady

Produkty — doporuceni:

Obalovy material — doporudeni:

14. Informace pro prepravu

Namoini doprava IMDG:

Silni¢ni doprava ADR:

Zelezni¢ni doprava OACI / IATA:

Letecka doprava RID:

Reprodukéni toxicita N/A

Zadné znamé dalsi vlivy

N/A
N/A
N/A
N/A

N/A

Likvidace musi byt provedena v souladu
s platnymi normami o likvidaci biologického
odpadu.

Muze byt zlikvidovan spole¢né
s komunalnim odpadem.

Bez omezeni
Bez omezeni
Bez omezeni

Bez omezeni

15. Informace o pravnich predpisech

Oznaceni dle EC smérnice:

Oznaceni produktu je v souladu se smérnici
79/98/EC a se smérnici EN 375 relevantni
pro zdravotnické prosttedky pro in vitro
diagnostiku.
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Trida produktu a identifikace nebezpecnosti: Zdravotnické prostiedky
Identifikace nebezpe¢nych slozek: N/A
Oznaceni rizika (R): N/A
Bezpecnostni fraze (S): N/A
Vnitrostatni predpisy: N/A

16. Ostatni informace

Tyto informace jsou zaloZeny na naSich souc¢asnych znalostech. Nicméné, neptedstavuji zaruku pro
jakékoliv konkrétni vlastnosti produktu a na jejich zaklad€ nevznika zadny pravni smluvni vztah.
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