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EU Bezpecnostni list

Bezpecénostni list podle (EG) 1907/2006 a (ES) €. 1272/2008
Rev: 2.0,2017-03-23
Ref.¢.262002

NADAL®H.pylori Ag test

1.1. Identifikace latky / pfipravku a spoleénosti / podniku

Produkt : NADAL® H. pylori Ag Test (test cassette)

Kat.C..: 262002X-Y

X-Y = volitelné rozsiteni pro rlizné varianty (X: volitelny pismenny kdd;

Y: volitelny Ciselny kéd pro velikost sady)

EC-No.: -; REACH-Reg.-No.: -, CAS-No.: -

1.2 Zamyslené pouziti

NADAL® H. pylori Ag Test (Faeces) je rychly vizudlni imunotest pro kvalitativni pfedpokladanou detekci
antigen(l Helicobacter pylori v lidské stolici. Test NADAL® H. pylori Ag slouzi jako pomcka pfi
diagnostice infekce H. pylori.

1.3 Prvni distributor

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss Str. 12

47445 Moers

www.nal-vonminden.com

info@nal-vonminden.com

Tel: +49 (0) 941 29010-0

Fax: +49 (0) 941 29010-50

Distributor CR : JK-Trading spol.s.r.o., K¥ivatcova 421/5,150 21 Prahas5, tel.: +420 257 220 760
Distributor SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava, tel.: + 421 264 774 591

V ptipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho Iékafstvi VN a . LF UK, tel.: +420 224
919293 a+4202249154 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Z4adna povinnost oznacovat
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2.2 Oznaceni na etiketé

Nejsou vyZadovany Zadné vystrazné piktogramy podle CLP.

2.3 Dalsi nebezpeci

Zadné zvlastni nebezpedi, pokud je test pouzit podle pokyntl. Vyrobek obsahuje chemikdlie a
materialy Zivoc¢isného plvodu. PfestoZe je riziko infekce hodnoceno jako extrémné nepravdépodobné,
vyhnéte se pfimému kontaktu.

3. SloZeni/informace o slozkach

3.1 Latky (kompletni sloZeni soupravy)

Zadné jednotlivé latky — souprava je klasifikovana jako smés

® Soucasti soupravy

Testy se skladaji z jednoho testovaciho prouzku, nebo jsou kombinaci testovacich prouzki,

usporadanych v plastové kazeté.

Prouzky uvnitf kazety obsahuji mald mnozZstvi chemikalie (proteiny, povrchové aktivni latky, slozky

pufrd, soli, sacharidy, polymery, ¢astice zlata a konzervant (azid sodny)) a mala mnozZstvi protilatek

nebo antigen(, ktera jsou aktivni slozkou detekéni reakce. Antigeny jsou konjugované s ¢asticemi

zlata/latexu, nebo jsou imobilizované v oblastech testovaci linie.

Zadni strana kazdého testovaciho prouzku je vyrobena z polyetylenu, membrdana je z nitroceluldzy.

Prouzek dale obsahuje absorpcni polstarky (celuléza), polyester a sklenéné viakno.

¢ Zkumavky pro odbér vzorkl nebo lahvicka (plastova) s roztokem pufru. Slozky pufru: biologicky
pufr, soli, povrchové aktivni latky a azid sodny jako konzervacni latka (<0,1 %).

* Obal testovaci kazety z hlinikové félie

¢ Vlysousedlo (Si02),

¢ Pfiloha k produktu (papir)

Pocet stanoveni na sadu se miZze u rGznych variant produktu lisit.

3.2 Smés

Nebezpecné slozky:

Vyrobek neobsahuje Zddnou nebezpecénou slozkou podle natizeni CLP ((ES) ¢. 1272/2008).

PrestozZe latka azid sodny (CAS 26628-22-8) je hodnocena jako nebezpecnd, nemusi byt takto

deklarovana kvli extrémné nizké koncentraci na testovacim prouzku a v pufru (<0,1 %).

Chemické nazvy a synonyma

Nelze pouzit

Chemicka skupina

Diagnosticky test in vitro

Vzorec

Nelze pouzit

Informace pro pfepravu

Nelze pouzit

Klasifikace nebezpecnosti

Nelze pouzit
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4.1 Obecné poznamky

Prvni pomoc

V alarmujicich pfipadech zavolejte Iékafe nebo toxikologickou pomoc

CR : Toxikologické informaéni stiedisko (TIS), klinika pracovniho lékafstvi VFN a . LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
Odstranite kontaminovany odév. Béhem bezvédomi provadéjte konvencni kroky prvni pomoci,
poradte se s |ékarem.

Zdravotni stav zhorSeny expozici:

Neznamy

Primarni cesta(y) vstupu:

Kontakt s o€ima a k{zi, poziti

Pri pouZiti podle pokynU jsou popsané scénare extrémné nepravdépodobné.

Inhalace

Vdechnuti jakychkoli soucasti soupravy je extrémné nepravdépodobné. Pokud je soucast vdechnuta a
zpUsobuje nepohodli, premistéte exponovanou osobu ze zdroje expozice a vyvedte ji ha Cerstvy
vzduch. Pokud je dychani obtizné, objevi se podrazdéni nebo zndmky toxicity, vyhledejte Iékafskou
pomoc

Kontakt s kizZi

Pufr a pripadné dalsi slozky soupravy mohou pti kontaktu zpUsobit mirné podrazdéni. Odstrante
kontaminovany odév. Omyjte zasazené misto velkym mnoZstvim vody. Pokud se objevi podrazdéni
nebo znamky toxicity, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Kontakt s o¢ima

Pufr a pfipadné dalsi slozky soupravy mohou pfi kontaktu zplsobit mirné podrazdéni. Odstrarite ze
zdroje expozice. OcCi s otevienymi vicky oplachnéte velkym mnozstvim vody (cca 15 minut). Pokud se
objevi podrazdéni nebo zndmky podrazdéni, bolesti nebo toxicity, vyhledejte Iékarskou pomoc.
PoZiti

Pokud doslo k poziti pufru, soupravy nebo soucasti testu, vyplachnéte Usta vodou, pokud je osoba pfi
védomi. Pokud se objevi podrazdéni nebo znamky toxicity, vyhledejte Iékarskou pomoc.

Podrobnosti pro lékare

Ukazte Iékafi tento bezpecnostni list

vvvvvv

Neznamé
4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni.
Neznamy. Osettfete symptomaticky.

5.1 Hasici prostiedky
Vhodna hasiva
Suché chemikalie
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CO2

Vodni sprej

Péna odolna alkoholu

Nevhodna hasiva

Neznama. Pokud je to mozné, mélo by byt zabranéno vnikani odtékajici vody do kanalizace nebo
jinych ekologicky citlivych oblasti.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Nezndma

5.3 Zvlastni nebezpeci a bezpecnostni opatieni v pfipadé pozaru

Zvlastni ochrana v pripadé haseni se obecné doporucuje, protoZe pfi pozaru se mohou uvolfiovat
drazdivé nebo toxické produkty (napf. CO, nebo CO,).

6.1 Osobni bezpecnostni opatieni

Odstrante nechranéné osoby od zdroje expozice. Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. P¥i Cisténi
pouZivejte univerzalni bezpecnostni opatfeni.

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi

Nepredpoklada se Zadné ohroZeni Zivotniho prostiedi za predpokladu, Ze se s materidlem zachazi a
likviduje se s nalezitou péci. Obecné by se mélo zabranit Uniku do Zivotniho prostredi.

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro ¢isténi

Velké uniky této soupravy jsou nepravdépodobné. Personal, ktery prosel zédkladnim Skolenim o
chemické bezpecénosti, mlize obecné zvladnout Uniky malého rozsahu. PouZivejte ochranny odév
(ochranné bryle, rukavice, laboratorni plast). Rozlitou latku zachytte savym papirem, v ptipadé
potreby ocistéte dezinfekénim prostfedkem a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy (viz ¢ast 13).
PostiZzené misto nasledné ocistéte vodou.

6.4 Odkaz na jiné oddily

Viz oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. NepouZzivejte vnitfné. Neaplikujte na oci nebo kizi,
nepozivejte ani nevdechuijte.

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni

Opatrné otevrete féliovy obal a pouZijte test, jak je popsano v pfibalovém letdku produktu.
Zabrante usazovani prachu. Uchovavejte mimo dosah hoflavych véci. Zachdazejte se viemi
testy/vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens. PFi vSech postupech dodrzujte zavedena opatieni
proti mikrobiologickym rizik(im a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci.

Pfi testovani vzork( pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochranu odi.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani, v€éetné jakychkoliv neslucitelnosti

Nepouzité testy by mély byt uloZeny v obalu. Skladujte mimo dosah déti.

Neskladujte spolecné s oxidanty. Dodrzujte uvedenou skladovaci teplotu (2-30°C), chrarite pred
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vysSimi teplotami, nezmrazujte. Testy pouzijte co nejdfive po rozbaleni.

7.3 Specifikace pro konec¢né uZivatele

Testy by se mély pouZzivat podle zamysleného pouZiti uvedeného v pfibalové informaci. Dodrzujte
navod k pouZiti.

8.1 Kontrolni parametry
Test obsahuje mala mnozstvi azidu sodného bud'v kapalném (pufr) nebo pevném (testovaci prouzek)
skupenstvi. Vyhnéte se pfimému kontaktu.

CASH# Nazev OSHA (PEL) ACGIH (TLV) MAK
26628-22-8 Azid sodny 0,3 mg/m3 0,29 mg/m3 0,2 mg/m3

8.2 Omezovani expozice

8.2.1 Vhodné technické kontroly

Za normalnich podminek neni potfeba.

8.2.2 Osobni ochranné prostredky

Odbér, pfiprava a testovani vzorkl: vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekcni a
mélo by se s nimi zachazet stejnym zplsobem jako s infekénim agens.
Vyhnéte se pfimému kontaktu s testovacimi materidly a s pufrem.
Ruce

Nepropustné rukavice (nitrilové, pryZové, latexové nebo ekvivalentni)
Oci

Doporucuji se ochranné laboratorni bryle

Télo

Laboratorni odévy

Vétrani

Normalni

Dalsi bezpecnostnd opatreni

Nepotrebna

Opatreni pro opravu a udrZbu kontaminovaného materidlu

Nelze pouzit

8.2.3 Omezovani expozice Zivotniho prostiedi

Nejsou vyzadovany zadné zvlastni kontroly prostredi.

Likvidace testu podle oddilu 13.

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vzhled

¢ Sada s jednotlivé balenymi testovacimi kazetami

o Zkumavky pro odbér vzorkd (plastové) nebo lahvicky s pufrem (plastové, transparentni)
¢ Vlysousedlo uvnitf primarniho obalu
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¢ Bez zapachu v plvodnim neotevieném baleni

pH

Pro pevné materialy se neuvadi
Pufr:=7

Zdpach

Zadny specificky zapach
Pachovy prdh

Zadny specificky zapach

Bod varu (°C)

Pro pevné materidly se neuvadi
Pufr: = 100 °C (odhad, vodny roztok)
Bod tani (°C)

Pevné materialy: Plasty se rozkladaji pti ~300 °C

Pufr:= 0°C (nezmrazovat)

Bod vzplanuti (°C)

Neuréeno

Mira vyparovdni

Neurceno

Horlavost

Neuréeno

Tlak pdry (20°C)

Pro pevné materidly se neuvadi
Pufr: ~23hPa (podobné jako voda)
Hustota pdry

Nelze pouzit

Maximdlini koncentrace (g/m?)
Neuréeno

Hustota

Pro pevné slozky se neuvadi
Pufr: = 1,05 g/cm3 (vodné roztoky)
Rozdélovaci koeficient
Neurceno

Teplota samovzniceni (°C)
Nelze pouzit

Teplota rozkladu (°C)
Neurceno

LEL

Nelze pouzit

UEL

Nelze pouzit

Hasici média

Viz 5.1

Viskozita

Nelze pouzit

Neobvykld nebezpeli poZdru a vybusnin
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Nejsou zndma zadna nebezpedi

Oxidacni vlastnosti

Nelze pouzit

2Zvldstni protipoZdrni postupy

Zvlastni ochrana v pfipadé haseni je obecné doporucena.

9.2 Dalsi informace
Obecné: Plastové, papirové soucasti a testy hoflavé pod pfimym plamenem.
Nejsou pouZitelné zadné dalsi bezpecnostni Udaje.

Obecna stabilita (ve smyslu funkénosti):

Do data exspirace za danych podminek skladovani

10.1. Reaktivita

Neni zndma.

10.2 Chemicka stabilita

Vyrobek je stabilni. Pfi dodrZeni skladovacich podminek nejsou zndmy nebezpecné produkty rozkladu.
Plastové komponenty: Mozné nebezpecné produkty rozkladu pti hofeni.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci

Nedochazi k nebezpecné polymeraci.

10.4 Podminky, kterym je tfeba se vyhnout

Pokud je test vyjmut z ochranného obalu, vyhnéte se zahfivani a vystaveni vihkosti.
10.5 Neslucitelné materidly

Nezndmé.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nezndmé.

Pro smés nejsou k dispozici Zadné udaje. Je tieba se vyhnout pfimému kontaktu s testem, i kdyz jsou
koncentrace nebezpecnych slozek pod prahovymi hodnotami, které by vyzadovaly oznaceni.

a) Akutni toxicita: Produkt nepfedstavuje na zakladé zndmych nebo dodanych informaci nebezpeci
akutni toxicity. Azid sodny (Cista latka): Oralné LD50 (krysa): 27 mg/kg; dermalni LD50 (kralik): 20
mgv/kg. )

b) Ziravost/drazdivost pro kizi: Udaje nejsou k dispozici.

c) Vazné poskozeni oci/podrazdéni oéi: Udaje nejsou k dispozici.

d) Senzibilizace dychacich cest nebo ktiZze: Nejsou k dispozici Zadné Gdaje.

e) Mutagenita v zarodeénych burikach: Udaje nejsou k dispozici.

f) Karcinogenita: Nejsou k dispozici Zadné udaje.

g) Toxicita pro reprodukci: Nejsou k dispozici Zadné udaje.

h) Souhrn hodnoceni vlastnosti CMR: Nejsou k dispozici Zadné udaje.

i) Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice: Udaje nejsou k dispozici.

j) Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice: Udaje nejsou k dispozici.
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von minden
k) Nebezpecnost pfi vdechnuti: Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Kvantitativni idaje o toxicité tohoto produktu ve stavajicim fedéni nejsou k dispozici. Nebezpecné
vlastnosti nelze vyloucit, ale jsou velmi nepravdépodobné, pokud je pfipravek pouZivan podle navodu.
Vyrobek by mél byt pouzivan s ohledem na obvykla opatreni pro manipulaci s chemikaliemi. V
pripadé potreby dodrzujte uvedené H-véty (oddily 2, 3).

12.1 Toxicita

Nejsou k dispozici Zzddné informace. Neocekavaji se Zadné nepfiznivé Ucinky na Zivotni prostredi. Pro
azid sodny viak plati: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.

V pouzitych mnozstvich (<0,1 %) jsou nebezpecné vlivy na Zivotni prostfedi nepravdépodobné,
protoZe koncentrace nebezpecnych sloZzek jsou pod prahovymi hodnotami, které by vyzadovaly
oznaceni. Azid sodny LC50 (pstruh duhovy, 96 h): 0,8-1,6 mg/I.

12.2 Perzistence a rozlozZitelnost

Nejsou k dispozici Zddné informace. Obecné se jedna o plastové materidly, které nejsou biologicky
odbouratelné a nemély by byt vypoustény do Zivotniho prostredi.

12.3 Bioakumulacni potencial

Nejsou k dispozici Zddné informace. Potencial jednotlivych sloZzek soupravy akumulovat se v
Zivocisnych nebo rostlinnych systémech se povaZuje za velmi omezeny.

12.4 Mobilita v pudé

Nejsou k dispozici Zddné informace.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Nejsou k dispozici dostatecné informace pro posouzeni. Podle naSich znalosti tento pripravek
neobsahuje Zadné mnoistvi latek povazovanych za perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo
latek, které jsou povazovany za velmi perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB), které je tieba
deklarovat.

12.6 Jiné nepfiznivé tcinky

Nejsou k dispozici Zzddné informace.

13.1 Metody nakladani s odpady

Nejsou vyzadovany zadné specifika. Ve vSech pripadech by méla byt likvidace testl v souladu s
celostatnimi a mistnimi predpisy. Pfed likvidaci je tfeba vzit v Uvahu potencialné infekéni charakter
materialu vzorku. DodrZujte predpisy pro spravnou likvidaci takovych materiald.

Testy lze Casto likvidovat s béZnym odpadem. V pfipadé pochybnosti doporucujeme kontaktovat
prislusné Urady a/nebo schvalenou spoleénost zabyvajici se likvidaci odpadu a ziskat potfebné
informace. Nekontaminované obalové materidly Ize recyklovat.
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14. Informace pro prepravu

Na tento produkt se nevztahuji pfedpisy o pfepravé nebezpecnych latek.
14.1 UN-No.:

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Spravny prepravni nazev OSN:

ADR/RID: Neni nebezpetné zbozi

IMDG: Neni nebezpecné zbozi

IATA: Neni nebezpecné zbozi

14.3 Trida(y) nebezpecnosti pro pfepravu:

ADR/RID: - IMDG: - |IATA: -

14.4 Skupina baleni:

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi:

ADR/RID: zadna latka znecistujici mofe IMDG: Zadna IATA: ne
14.6 Zvlastni opatieni pro uzivatele:

Nejsou k dispozici zddné udaje

14.7 Hromadna preprava podle pfilohy Il

MARPOL 73/78 a IBC:

Nejsou k dispozici Zddné udaje

Tento bezpecnostni list je v souladu s poZzadavky natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

15.1 Nafizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici
se latky nebo smési.

Zadné nebezpedné zbo?i, klasifikace v souladu s (ES) €. 1272/2008.

Tyto produkty se pouZivaji pro diagnostiku in vitro, takZze musi splfiovat kritéria popsana ve smérnici
IVD 98/79/CE.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Pro tento produkt nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti.

Podle nasich soucasnych znalosti jsou vSechny informace v tomto dokumentu spravné a Uplné.
Vyrobce neruci za presnost nebo jakékoli neuvedené informace.

Veskera odpovédnost je na uzivateli, aby postup provedl vhodnym zplsobem. Vyrobce nenese
odpovédnost za neznama rizika vyplyvajici z poskytnutych materiald, a proto by mél uZivatel zachazet
se soupravou opatrné. Zatimco producent zdlraznil hlavni rizika, existuje moznost dalsich rizik, za
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ktera vyrobce nerudi. Uvedené informace se zakladaji na soucasném stavu znalosti a vylucuje se
jakakoliv zaruka ve spojeni s findlnim pouzitim produktu a nelze je pouZzit jako zéklad pro pravni spory.

Technicky list vytvofil: nal von minden GmbH

Historie dokumentu

Revision Reason for changes Released on (date)
10 2014-07-09
12 New buffer formulation 2014-11-1%
2.0 New MSDS form 2017-03-23

FO140, Rev00, 20.01.2015
Cesky preklad 02/2022/VE
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