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1. Identifikace latky/pripravku a spole¢nosti/podniku

1.1. Identifikace vyrobku

Obchodni jméno : H.Pylori antigen test PUFR

Katalogové ¢islo : 009AF401

REACH registra¢ni ¢islo : -

1.2. Spravné pouziti pfislusné latky nebo smési

IVD rychly imunochromatograficky test . Slouzi pro kvalitativni detekci H.Pylori v lidské stolici. Pouze pro profesionalni in vitro
diagnostiku.

1.3. Podrobné udaje o zhotoviteli SDS (o vyrobcei)

Vyrobee : Ulti med Products GmbH Telefon : 0049 4102 800 90
Reeshoop 1 Fax : 0049 4102 500 82
22926 Ahrensburg Kontaktni osoba pro e-mail : M.W.Engel
Germany E-mail : info@ultimed.org

Dosazitelnost na telefonu v tfednich hodinach :
Po—Ctv8 —16:30 ; P4 8 — 14:00

1.4. V ptipadé mimotadnych udéalosti

CR : Toxikologické informaéni stedisko (TIS), klinika pracovniho lékaistvi VEN a . LF UK,
tel.: +420 224 91 9293 a +420 224 91 54 02

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

1.5. Udaje o distributorovi

Distributor CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kiivatcova 421/5, 150 21 Praha5, tel.: +420 257 220 760

Distributor SK : JK-Trading spol.s.r.0., Mecikova 30, 841 07 Bratislava, tel.: + 421 264 774 591

2. Identifikace rizik

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Etiketovani v souladu s nafizenim (ES) 1272/2008

2.2. Udaje pro etiketu

Piktogram . neuvadi se

Signélni slovo : neuvadi se

Standardni véty o nebezpecnosti : neuvadi se

Pokyny pro bezpecné zachazeni : neuvadi se

2.3. Dalsi nebezpeci

Neuvadi se

3. SloZeni / informace o slozkach

3.1. Latky

Tento vyrobek je smés.

3.2. Smési

Produkt pro in vitro diagnostiku. Reagenéni prozek je impregnovan suchymi chemickymi/biochemickymi reagenty.
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Slozka ¢. CAS ¢. EINECS Trida Koncentrace
Azid sodny 26628-22-8 247-852-1 T+,N,R28-32-50/53 <0,02%
GHS06, GHS09
H300, H400, H410
Znéni vét o bezpecném zachdzeni a o nebezpecnosti — viz kap. 16.
4.Pokyny pro prvni pomoc
4.1.Popis prvni pomoci
Po vdechnuti Premistéte postizenou osobu na Cerstvy vzduch. Jestli dychaci potize pretrvavaji, neprodlenné pfivolejte
Iékaiskou pomoc.
Pti kontaktu s kizi Sundat znecistény odev, ihned omyt tekouci vodou a mydlem. V ptipad€ podrazdéni, paleni kiize
vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Pti kontaktu s okem Okamzité oko promyvat proudem vody, vyjmout kontaktni cocky a pokracovat ve vyplachovani oka
nejméné 15 minut. Neprodlenné vyhledejte I¢kaiskou pomoc.
Po poziti Usta vyplachnéte diikladn& vodou (v piipadg, Ze je postizend osoba pti védomi) a pokud dojde k
nevolnosti vyhledejte 1ékatrskou pomoc.
4.2. Nejdulezitéjsi symptomy a uéinky ( akutni i pozdé&jsi)
Neuvadi se.
4.3. Pokyny tykajici se okamzité 1ékarské pomoci a specidlniho oSetreni
Neuvadi se.
5. Zasady haseni
5.1. Hasici prostiedky
Vhodna hasiva Voda, CO, , praskovy hasici pfistroj, péna odolna viici alkoholu — pouziti s ohledem na okolni podminky.

Nevhodna hasiva Pouzijte vhodné hasici metody s ohledem na okolni podminky.

5.2.Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z povahy latky/smési

Hoftenim se mtizou uvolnit nebezpecné plyny a vypary oxidu dusiku.

5.3. Pokyny pro hasice

Pti haseni si oble¢te ochranny odév a pouzijte dychaci ptistroj.

6. Opatreni v pripadé nahodného iniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy

Viz kap.8 — ochranna opatfeni pti manipulaci a rozliti

6.2. Opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi

Zabrante uniku do zivotniho prostiedi — do pudy, kanalizace a spodnich vod.

6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro ¢isténi

Nechat vsaknout do absorbentu. Zachazet jako s nebezpecnym odpadem podle kap.13. Po zameteni postizené misto oplachnout

vodou.

6.4. Odkazy na jiné kapitoly

Sbirat material a zlikvidovat odpad podle kap.8 a 13.

7. Zachazeni a skladovani
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7.1. Opatieni pro bezpecné zachazeni

Postupujte v souladu s pravidly dobré laboratorni praxe. V8eobecna hygienicka opatieni : Nejezte, nepijte a nekuite pfi praci a
manipulaci s testy ani v oblasti, kde se testuje. Po pouziti si umyjte ruce. Zabrante kontaktu s o¢ima, sliznicema a pokozkou.
Uchovavejte mimo dosah déti.

7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani

Skladovat v ptivodnim obalu na suchém a chladném misté pfi teploté 2 — 30°C. Neskladujte na pfimém slunecnim svétle.

7.3. Specifické pouziti

Pufr pro rychly diagnosticky test pro kvalitativni detekci H.Pylori v lidské stolici.

8. Kontrola expozice /Osobni ochrana

8.1. Slozky produktu s limitovanym mnozstvim, které je tieba monitorovat na pracovisti.

Produkt neobsahuje zadné slozky s kritickymi hodnotami, které¢ by musely byt monitorovany na pracovisti.

8.2. Kontrola expozice

8.2.1. Odpovidajici technické kontroly

Nevyzaduje se.

8.2.2. Osobni ochranné prostredky

Obecna ochranna a hygienicka opatieni Postupujte podle dobré laboratorni praxe. Umyjte si ruce po pfestavce a po skonceni
prace.

Ochrana dychacich cest Nevyzaduje se.

Ochranné rukavice Jednorazové rukavice.

Kwvalita rukavic Latex/ ptirodni guma.

Penetracni ¢as materialu rukavic Neni kriticky, v pfipadé, Ze se s vyrobkem naklada dle navodu.

Ochrana o¢i Ochranné bryle.

Ochranny odév Laboratorni plast’.

8.2.3. Kontrola expozice zivotniho prostiedi

Z4dna zv1astni bezpednostni opatieni. Viz kap.6a 7.

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zékladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech.

Skupenstvi kapalina
Vzhled cira

Zapach ne

Bod vzniceni nestanoven
Samovzniceni ne

Nebezpeci exploze ne

Bod tani/bod varu nestanoven
pH pii 20°C 7,2
Rozpustnost ve vodé plné rozpustny

9.2. Jiné bezpecnostni informace

Nebyly stanoveny
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10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilni v pfipadé dodrZeni doporucenych skladovacich podminek.

10.2. Chemicka stabilita

Vsechny chemické latky v testovaci soupravé jsou stabilni.

10.3. Moznost vzniku nebezpecnych reakci

Neni znamo.

10.4. Podminky, kterym je tiecba zabranit

Vysoka vlhkost a teplota mimo interval 2 — 30°C.

10.5. Neslucitelné materialy

Nejsou znamy.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nejsou znamy.

11. Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych uéincich smési

Akutni toxicita Kvantitativni data o toxickych Gcincich tohoto vyrobku nejsou k dispozici.
Iritace(kiZe, oci, vdechnuti) Kontakt s chemikaliemi z testovaciho prouzku miize zplsobit podrazdéni.
Korozivita/poleptani Udaje nejsou k dispozici

Senzibilizace Udaje nejsou k dispozici

Toxicita opakované davky Data nejsou k dispozici.

Karcinogenicita Data nejsou k dispozici.

Mutagenicita Data nejsou k dispozici.

Toxické u€inky na reprodukci | Nejsou znamy

12. Ekologické informace

12.1. Toxicita

Kvantitativni data nejsou k dispozici.

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Data nejsou k dispozici.

12.3. Bioakumulac¢ni potencial

Data nejsou k dispozici.

12.4. Mobilita v pudé

Data nejsou k dispozici.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Data nejsou k dispozici.

12.6. Jiné nezadouci ucinky

Data nejsou k dispozici.
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13. Likvidace odpadu

13.1. Metody likvidace

Vyrobek Pouzitou testovaci kazetu a ostatni konataminovany material likvidujte jako infekéni biologicky odpad.
Postupujte podle vyhlasky platné v daném staté nebo v souladu s natizenimi dané spole¢nosti.

Evropsky katalog odpadit | 18 01 03 Odpady, na jejichz sbér a likvidaci se vztahuji specialni pozadavky s ohledem na prevenci
infekce.

Obaly Likvidace musi byt provedena v souladu s platnou vyhlaskou o odpadech. Obaly, které jsou kontami-
nované se likviduji stejnym zptisobem jeko produkt sam. Obaly, které nejsou kontaminované mohou byt
recyklovany.

14. Informace pro pi‘epravu

14.1. EU- ¢islo

Nepouziva se.

14.2. Ptislusny nazev EU pro zasilku

ADR/RID IMDG-ko6d/ICAO-TIIATA-DGR
Nepouziva se. Nepouziva se.

14.3. Ttida nebezpecnosti pro transport

Neni nebezpecné zbozi.

14.4. Obalova skupina

Nepouziva se.

14.5. Nebezpeci pro zivotni prostiedi

ADR/RID/IMDG-k6d/ICAO-TI/IATA-DGR : ne Latka znec¢iStujici mofte : ne

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

Viz kap. 6 - 8

14.7. Hromadna pteprava podle ptilohy Il MARPOL 73/78 a ptedpisu IBC

Dodavka bude pfijata pouze ve vhodném, schvaleném obalu.

15. Pravni predpisy

15.1. Natizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi / specifické pravni predpisy tykajici se latky/smési

Natizeni EU Produkt neni nebezpecny podle EC 1272/2008

Natizeni narodni Nepouziva se.

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti

Vyrobek neni pfedmétem posouzeni chemické bezpecnosti.

16. Ostatni informace

Obecné informace.
Informace a doporuceni uvedené v tomto bezpecnostnim list (SDS) vychazeji ze spolehlivych zdroji. Odpovédnost za
pouziti vyrobku a vyuziti informaci z bezpe¢nostniho listu (SDS) je na koneéném uzivateli.

H300 — Pti poziti mize zpusobit smrt.
H400 — Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 — Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tG¢inky.
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R28 — Velmi toxicky pfi poziti.
R32 — Pfi kontaktu s kyselinami se uvoliuje velice toxicky plyn
R50/53 — Vysoce toxicky pro vodni organizmy, muze vyvolat dlouhodobé nepiiznivé Gcinky ve vodnim prostiedi.




