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Karta bezpecnostnich udaju

V souladu s nafizenim ES No 1907/2006, pfiloha Il

Platnost od 25.06.2012
Revize ¢eského prekladu 13.08.2015
Verze A

I
Identifikace latky / pfipravku a spoleénosti / podniku

Obchodni nazev produktu Strep B plus antigen test, pufr

Katalogové ¢islo 014D700

IVD rychly test pro profesionalni pouziti. Slouzi pro kvalitativni
Spravné pouziti pFislusné latky nebo smési detekci antigenu Streptokoku B z vaginalnich, rektalnich
stérl téhotnych Zen, nebo rliznych stérl z novorozencu

Podrobné udaje o zhotoviteli SDS (o vyrobci) Ulti med Products GmbH
Reeshoop 1

22926 Ahrensburg
Germany

Po-Ct : 8,00 -16,30, Pa : 8,00 - 14,00 Telefon : 0049 4102 800 90

Fax : 0049 4102 500 82

E-mail : info@ultimed.org

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika
V pfipadé mimofadnych udalosti pracovniho Iékafstvi 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

] Distributor CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,
Udaje o distributorovi 150 21 Prahab, tel.: +420 257 220 760

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

I1.
Identifikace rizik

Klasifikace Neni nebezpeény podle nafizeni (EC) No. 1272/2008
Piktogram Neuvadi se
Signalni slovo Neuvadi se
Standardni véty o nebezpeénosti Neuvadi se
Pokyny pro bezpeéné zachazeni Neuvadi se

1l.
Slozeni/informace o slozkach

Slozeni Smeés, testovaci prouzek je impregnovan suchymi chemickymi/biochemickymi reagenty
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Slozky smési CAS EINE CS Klasifikace Koncentrace :
7632-00-0 |231-555-9 |O,T,N, R 8-25-50 do 0,1%
Dusitan sodny GHS03, GHS06, GHSO09,
H 272, H301, H400

Iv.

Pokyny pro prvni pomoc

Pri kontaktu s kdzi

Sundat znecistény odév, ihned omyt vodou a mydlem. V
pfipadé, Ze doslo ke kontaktu s krvi ( poSkozena kuze), nebo
v pfipadé, Ze se projevi néjaké symptomy ( svédéni,
podrazdeni kuze...), vyhledejte Iékafskou pomoc

Pri vdechnuti

Zajistit pfisun €erstvého vzduchu a konzultovat s Iékafem

Pri kontaktu s okem

Okamzité oko promyvat proudem vody, vyjmout kontaktni
Cocky a pokracovat ve vyplachovani oka nejméné 15 minut.
Neprodlenné vyhledejte Iékafskou pomoc.

PFi poziti

Usta vyplachnéte ddkladné vodou (v ptipadé, Ze je postizena
osoba pfi védomi) a vyhledejte Iékafskou pomoc.

OSetfete symptomaticky a podplrné. Dojde-li k zvraceni,
drzte hlavu v poloze nizsi nez boky, aby se zabranilo
vdechnuti.

NejdulezitéjSi symptomy a Gcinky ( akutni i pozdéj$i) : neuvadi se
Pokyny tykajici se okamzité 1ékafské pomoci a specialniho oSetfeni : neuvadi se
\'}

Zasady haseni

Vhodné prostfedky pro haseni

Voda, CO; , praskovy hasici pfistroj, péna odolna vici
alkoholu — pouziti s ohledem na okolni podminky

Specialni protipozarni postup

PFi haSeni pozaru pouzit kompletni ochranny odév véetné
respiratoru

Zvlastni nebezpedi

Hofenim se mlzou uvolnit nebezpeéné plyny oxidu dusiku

VL.

Opatieni v pfipadé nahodného uniku

Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostredky a
nouzové postupy

Izolovat a okamzité vycistit, viz bod 8

Opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi

Zabrante uniku nefedéného produktu do kanalizace
/povrchovych/podzemnich vod

Metody a material pro zamezeni Uniku a pro cisténi

Navazat na latku vazici kapaliny( pisek, univerzalni
pojidla...), zamést kostétem

Odkaz na jiné oddily

Kontaminovany material zlikvidovat podle §13, plochu
oplachnout vodou

VIL.

Pokyny pro zachazeni a skladovani

Informace pro bezpeéné zachazeni

VSeobecna hygienicka opatfeni : Zabrarite kontaktu s
ocima, sliznicema a pokozZkou. Nejezte, nepijte a nekufte
pfi praci a manipulaci s testy ani v oblasti, kde se testuje.
Po pouziti si umyjte ruce. Kontaminovany odév a osobni
ochranné prostifedky odlozte pfed vstupem do prostor, ve
kterych se ji. Uchovavejte mimodosah déti.




Podminky pro bezpe&né skladovani
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Podminky pro bezpe&né skladovani jsou uvedeny na
obalu. Skladovat v pavodnim obalu na suchém misté pfi
teploté 2 — 30°C.

Specifické pouziti

IVD rychly test pro profesionalni pouziti. Slouzi pro
kvalitativni detekci antigenu Streptokoku B z vaginalnich,
rektalnich stérd téhotnych zen, nebo rdznych stérd z
novorozencu

VIIL.

Kontrola expozice /Osobni ochrana

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

Produkt neobsahuje Zadné relevantni mnozstvi latek, u
kterych se musi kontrolovat hrani¢ni hodnoty

Osobni ochranné prostfedky

Dodrzujte ochranna a hygienicka opatfeni dle spravné
laboratorni praxe. Pfed pfestavkami a po skon&eni prace si
umyjte ruce.

Ochrana dychacich cest

Neni nutna

Ochranné rukavice

Doporuceny jsou jednorazove latexové rukavice, nebo z
pfirodni gumy

Penetracni doba materialu ochrannych rukavic

Neni kriticka, v pfipadé, Zze se s vyrobkem naklada dle
navodu

Ochrana o¢i

Ochranné bryle

Ochrana téla

Laboratorni plast

Kontrola expozice Zivotniho prostfedi

Z&dné specialni podminky

IX.

Fyzikalni a chemické vlastnosti

VSeobecné informace

Skupenstvi kapalina

pH pfi 20°C 25

Vzhled Bezbarevna, Cira
Zapach Bez zapachu

Bod vzplanuti

nespecifikovano

Bod samovzniceni

neni samozapalny

Tlak par

23hPa — podobné jako voda

Riziko exploze

neni

Bod tani /Bod varu

0°C / 100°C — podobné jako voda

Rozpustnost ve vodé

PIné rozpustny

hustota

1,01 g/lem®

Dal$i fyzikalné-chemické udaje

nestanoveny
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X.
Stabilita a reaktivita
Chemicka stabilita stabilni pfi dodrzeni skladovacich podminek
Reaktivita stabilni v pfipadé dodrZeni doporu€enych skladovacich
podminek
Nebezpeéné reakce nejsou znamy
Podminky, kterym je tfeba zabranit nejsou znamy
Neslucitelné materidly nejsou znamy
Nebezpeéné produkty rozkladu nejsou znamy
XI.
Toxikologické informace
Toxikologické informace Udaje nejsou k dispozici
Akutni toxicita Kvantitativni udaje nejsou k dispozici
Podrazdeni oci a kuze, pfi poZiti a pfi inhalaci Kontakt s chemikaliemi, kterymi je impregnovan testovaci
prouzek mulze zpUsobit podrazdéni
Ziravost Udaje nejsou k dispozici
Senzibilizace Udaje nejsou k dispozici
DalSi toxickeé ucinky Nejsou znamy
XIl.

Ekologické informace

Toxicita pro zivotni prostredi Neexistuji zadna data o toxicité produktu pro zivotni
prostiedi. NeoCekava se 2adny ekologicky problém, pokud je
vyrobek pouzivan v souladu s navodem a jsou respektovana
doporucéeni a upozornéni.

Stalost a odbouratelnost Nejsou data

Dalsi ekologické informace Neuvadi se

Bioakumulaéni potencial Nehromadi se v organizmech
XIil.

Informace o zneSkodnovani

Produkt Pouzitou testovaci kazetu a ostatni konataminovany material
se likviduje jako extrémné infekéni biologicky odpad.

Postupujte podle vyhlasky platné v daném staté nebo v
souladu s nafizenimi dané spole¢nosti.

Evropsky katalog odpadu 18 01 03 Odpady, pro jejich? sbér a likvidaci se vztahuji

specielni poZzadavky s ohledem na obsah nebezpecnych
latek

Likvidace musi byt provedena v souladu s platnou vyhlaskou
Obaly o odpadech. Obaly, které jsou kontaminované se likviduji
stejnym zplsobem jeko produkt sam. Obaly, které nejsou
kontaminované mohou byt recyklovany.
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XIV.
Informace pro prepravu

Na tento produkt se vztahuiji pfedpisy podle pfilohy I| MARPOL 73/78 a IBC — KOD.
Dodavka bude pfijata pouze v neporuseném a schvaleném obalu.

XV.
Pravni predpisy

Nafizeni/legislativa ohledné bezpecnosti, zdravi a Zivotniho | V souladu s ES 1272/2008 neni nebezpecny.
prostfedi latky nebo smési

Posouzeni chemické bezpe€nosti Smés nebyla podrobena posouzeni

XVI.
DalSi informace

Informace a doporuéeni uvedené v tomto bezpecnostnim list (SDS) vychazeji ze spolehlivych zdroji. Odpovédnost za
pouziti vyrobku a vyuziti informaci z SDS je na kone¢ném uzivateli.

Standardni véty o nebezpecnosti :

H272 — Muze zesilit pozar; oxidant.

H301 — Toxicky pfi poZiti.

H400 — Vysoce toxicky pro vodni organismy.
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