Karta bezpecnostnych tudajov u Iti

Podl’a nariadenia REACH (EC) €. 1907/2006, pril. I

Obchodné meno vyrobku : DrugControl Dipstick, DrugControl Card (Kassette) m e
Datum revizie : 03.03.2015 Platny od : 03.03.2015

Verzia : A Nahradza verziu : -

1. Identifikacia latky/pripravku a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikacia vyrobku

Obchodné meno : DrugControl Dipstick, DrugControl Card (Kassette)

Katalégové Cislo : 008Qxxx, 008Wxxx

REACH registra¢né Cislo : -

1.2. Spravne pouzitie prislusnej latky alebo zmesi

Rychly test na profesionalnu in vitro diagnostiku. Test na kvalitativnu detekciu drogy.

1.3. Podrobné udaje o zhotovitelovi MSDS (o vyrobcovi )

Vyrobce : ulti med Products (Deutschland) GmbH Telefén : 0049 4102 800 90
Reeshoop 1 Fax : 0049 4102 500 82
22926 Ahrensburg Kontaktna osoba pre e-mail : M.W.Engel
Germany E-mail : info@ultimed.org

Dosiahnutelnost’ na teleféne v uradnych hodinach :
Po -Stv 8 —16:30 ; Pia 8 — 14:00

1.4. V pripade mimoriadnych udalosti

CR : Toxikologické informagnéi stfedisko (TIS), klinika pracovniho lékaFstvi VFN 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

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

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

2. Identifikacia rizik

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) 1272/2008 pril. VII : -
Klasifikacia v sulade s nariadenim 67/548/EEC alebo s nariadenim 1999/45/EG : -

2.2. Udaje pre etiketu

Etiketovanie v sulade s nariadenim (EC) ¢.: 1272/2008

Piktogram : neuvéadza sa

Signalne slovo : neuvadza sa

Standardné vety o nebezpednosti : neuvadzaju sa

Pokyny pre bezpe¢né zaobchadzanie : neuvadzaju sa

2.3. Dal$ie nebezpegenstvo

Neuvadza sa

3. Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1. Latky

Tento vyrobok je zmes.

3.2. Zmesi

Produkt na in vitro diagnostiku. Reagen&ny pruzok je impregnovany suchymi chemickymi/biochemickymi reagentami.

Zlozka ¢. CAS ¢. EINECS Trieda Koncentracia
H 317, H410
ProClin 300 613-167-00-5 neuvedené H302, H314 0,02%

Znenie viet o bezpecnom zaobchadzani a o nebezpecnosti — vid kap. 16.
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4.Pokyny pre prvi pomoc

4.1.Popis prvnej pomoci

Nasledujuce pokyny pre prvi pomoc su relevantné iba v pripade vaznej chyby, nespravneho pouzitia, kedy by sa test mohol rozlozit a
mohlo by déjst’ k expozicii chemikaliami uvolnenymi z pruzku.

Po vdychnuti

Postihnutého odvedte z exponovaného miesta na €erstvy vzduch. V pripade problémov s dychanim volajte
rychlu lekarsku pomoc. Lie€it symptomaticky a podporne. VSeobecne plati, Ze tento vodny produkt v
mnozstve a v koncentracii, v ktorej sa nachadza v suprave, nepredstavuje vyznamné riziko pre dychacie
ustrojenstvo.

Pri kontakte s pokozkou

Vyzlecte znelisteny odev, postihnuté miesto ihned omyt vodou a mydlom. V pripade, Ze do$lo ku kontaktu s
krvou ( poSkodena pokozka), alebo v pripade, Ze sa prejavia nejaké symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte s okom

Oko zacnite okamzite omyvat prudom vody, vyberte kontaktné SoSovky a pokracujte vo vyplachovani oka
najmenej 15 minut. Bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po poziti

Usta dokladne vyplachnite vodou (ak je postihnuta osoba pri vedomi) a vyhladaijte lekarsku pomoc. O$etrite
symptomaticky a podporne. Ak dbjde ku zvracaniu, drzte hlavu v polohe nizSej ako boky, aby sa zabranilo
vdychnutiu.

4.2. NajdolezitejSie symptomy a tGcinky ( akutne aj neskorsie)

Neuvadzaju sa.

4.3. Pokyny tykajuce sa okamzitej lekarskej pomoci a Specialneho oSetrenia

Neuvadzaju sa.

5. Zasady hasenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiva

Specialny protipoZiarny postup sa nevyzaduije .

Nevhodné hasiva

Pouzite vhodné metddy hasenia s ohladom na okolité podmienky.

5.2.Zvlastne nebezpecenstvo vyplyvajuce z povahy latky/zmesi

Neuvadza sa.

5.3. Pokyny pre hasic¢ov

Suchy chemicky hasiaci pristroj.

6. Opatrenia v pripade nahodného uniku

6.1. Opatrenia na ochranu os6b, ochranné prostriedky a nudzové postupy

Vyvarujte sa priameho kontaktu s pokozkou, o€ami, sliznicami, pouzivajte osobné ochranné prostriedky — laboratorny plast,
jednorazové rukavice, ochranny $tit/ochranné okuliare.

6.2. Opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

Zabrarnite uniku do zivotného prostredia.

6.3. Metddy a material na obmedzenie Uniku a na Cistenie.

Zamiest metlou.

6.4. Odkazy na iné kapitoly

Zbierat material a zlikvidovat odpad podfa kap.13

7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Opatrenia pre bezpecné zaobchadzanie

VSeobecné hygienické opatrenia : Nejedzte, nepite a nefajcite pri praci a manipulacii s testami ani v oblasti, kde sa testuje.

Po pouZiti si umyte ruky.

Kontaminovany odev a osobné ochranné prostriedky odloZte pred vstupom do priestorov, v ktorych sa je.
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7.2. Podmienky pre bezpecné skladovanie

Informacie o podmienkach skladovania : Dodrzujte skladovacie podmienky uvedené na obale.
Poziadavky na skladovacie priestory a kontejnéry : Skladovat' v chladnom a suchom priestore.

7.3. Specifické pouZitie

Rychly imunochromatograficky test na kvalitativnu detekciu drog v moci (vratane amfetaminov, barbituratov, benzodiazepinov,
buprenorfinu, kokainu, kotininu, marihuany,metadonu, metamfetaminov, metakvalonu,metylendioxymetamfetaminov, morfinu,
tramadolu, ketaminu, fencyklidinu, propoxyfenu, alebo tricyklickych antidepresiv, oxykodonu, kotininu, EDDP, fentanylu, syntetickej
marihuany, 6-mono-acet-morfinu, 3,4-metylendioxyamfetaminu, ETG, klonazepamu atd.).

8. Kontrola expozicie /Osobna ochrana

8.1. Zlozky produktu s limitovanym mnozstvom, ktoré je potrebné monitorovat' na pracovisku.

Produkt neobsahuje Ziadne zlozky s kritickymi hodnotami, ktoré by museli byt na pracovisku monitorované.

8.2. Kontrola expozicie

8.2.1. Prislusné technické kontroly

Dodrzujte ochranné a hygienické opatrenia v sulade so spravnou laboratérnou praxou. Pred prestavkami a po skon&eni prace si
umyte ruky.

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky

VSebecné ochranné a hygienické opatrenia | Postupujte v stlade so spravnou laboratérnou praxou. Umyte si ruky po prestavke a po
skonéeni prace.

Ochrana dychacich ciest Nevyzaduje sa.

Ochranné rukavice Jednorazové rukavice.

Kvalita rukavic Latex/ prirodna guma.

Penetracny ¢as materialu rukavic Nie je kriticky, v pripade, Ze sa s vyrobkom zaobchadza podla navodu.

Ochrana o¢i Ochranné okuliare.

Ochranny odev Laboratorny plast.

8.2.3. Kontrola expozicie zivotného prostredia

Ziadne zvlastne bezpeénostné opatrenia. Vid kap.6 a 7.

9. Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach.

Skupenstvo pevné

Farba Ponorny pruzok : biela , niektoré Casti prizku su fialové.
Kazetovy test : Cierno-modra kazeta s reakénym prizkom vo vnutri.

Zapach nie

Prah zapachu nestanoveny

Bod vznietenia nestanoveny

Samovznietenie Nie je zname, Ze by sa produkt samovznietil.

Nebezpecenstvo explozie nie

Bod topenia nestanoveny

Bod varu nestanoveny

Tlak par nestanoveny

Hustota (20°C) nestanovena

pH pri 20°C nestanovené

Rozpustnost vo vode takmer nerozpustny
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9.2. Iné bezpecnostné informacie

Iné fyzikalno-chemické Gdaje neboli stanovené.

10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilné pri dodrzani odporu¢anych skladovacich podmienok.

10.2. Chemicka stabilita

VSetky chemickeé latky v testovacej suprave su stabilné.

10.3. Moznost vzniku nebezpecnych reakcii

Takmer nemozné.

10.4. Podmienky, ktorym je potrebné zabranit’

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

10.5. Nezlucitelné materialy

Nie su zname.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nie sU zname.

11. Toxikologické informacie

11.1. Informacie o toxikologickych ucinkoch zmesi

Nasledujuce toxikologické informacie su relevantné iba v pripade zavazného zneuzitia, pri ktorom by doslo k rozloZeniu testu a moznej
expozicii chemickymi latkami, ktoré sa nachadzaju na testovacom prizku.

Akutna toxicita Kvantitativne data o toxickych uc¢inkoch tohto vyrobku nie su k dispozicii.

Iritacia Drazdivé pre kozu a velmi drazdivé az Zieravé pre oci. Pri va¢Sej expozicii moéze dojst k posSkodeniu
oci, ktoré vedie k trvalym nasledkom, prip. slepote.

Zieravost Poleptanie oci, pri va¢sej expozicii méze dojst k poskodeniu oci. Nebezpecéné pri poziti.

Senzibilizacia Obsahuje malé mnozstvo velmi zriedeného konzervantu ProClin, ktory méze mat’ senzibilizujuce

ucinky. Aj ked potencial alergickej reakcie je vyznamne obmedzeny riedenim, prah senzibilizacie
nie je znamy. Preto zaobchadzajte s tymto vyrobkom zodpovedajucim spésobom.

Toxicita opakovanej davky Data nie su k dispozicii.
Karcinogenicita Data nie su k dispozicii.
Mutagenicita Data nie su k dispozicii.
Reprodukéna toxicita Nie je znama.

12. Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Data nie su k dispozicii.

12.2. Perzistencia a rozlozitelnost

Data nie su k dispozicii.

12.3. Bioakumulacny potencial

Data nie su k dispozicii.

12.4. Mobilita v pode

Data nie su k dispozicii.

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Posudenie z hladiska chemickej bezpe€nosti sa nevykonava.
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12.6. Iné neziaduce uCinky

Data nie su k dispozicii.

13. Likvidacia odpadov

13.1. Metddy likvidacie

Vyrobok Pouzitu testovaciu kazetu a ostatny konataminovany material likvidujte ako infekény biologicky odpad.
Postupujte podla vyhlasky platnej v danom State, alebo v sulade s nariadeniami danej spolo¢nosti. Aby sa
zaistilo dodrziavanie predpisov, odpori¢ame kontaktovat ohladne potrebnych informacii prislusné
urady (miestne) a /alebo spolo¢nost opravnend likvidovat odpady .

Europsky katalég odpadov | 18 01 03 Odpady, na ktorych zber a likvidaciu sa vztahuju Specialne poziadavky s ohfadom na prevenciu
infekcie.

Obaly Likvidacia musi byt uskutoénena v sulade s platnou vyhlaSkou o odpadoch. Kontaminované obaly sa
likviduji rovnakym spdsobom ako produkt sam. Obaly, ktoré nie si kontaminované mézu byt recyklované.
Pre dalSie informacie kontaktujte svojho lokalneho distributora.

14. Informacie pre prepravu

14.1. EU- Cislo

Nepouziva sa.

14.2. Prislusny nazov EU pre zasielku

ADR/RID IMDG-k6d/ICAO-TIATA-DGR
Nepouziva sa. Nepouziva sa.

14.3. Trieda nebezpecnosti pre transport

Tovar nie je nebezpecny.

14.4. Obalova skupina

Nepouziva sa.

14.5. Nebezpedie pre zivotné prostredie

ADR/RID/IMDG-ko6d/ICAO-TI/IATA-DGR : nie Latka znecistujuca more : nie

14.6. Zvlastne bezpecénostné opatrenia pre uzivatelov

Viz kap. 6 - 8

14.7. Hromadna preprava podla prilohy Il MARPOL 73/78 a IBC-kéd

Dodavka bude prijata iba vo vhodnom, schvalenom obale.

15. Pravne predpisy

15.1. Nariadenia tykajuce sa bezpecénosti, zdravia a Zivotného prostredia / Specifické pravne predpisy tykajiuce sa latky/zmesi

Nariadenie EU Nepouziva sa.

Nariadenie narodné | Nepouziva sa.

15.2. Posudenie chemickej bezpecnosti

Vyrobok nie je predmetom posudenia chemickej bezpecénosti.

16. Ostatné informacie

VSeobecné informacie .

Informacie a odporucania uvedené v tomto bezpecnostnom liste (SDS) vychadzaju zo spolahlivych zdrojov. Zodpovednost za
pouzitie vyrobku a vyuZitie informacii z bezpeénostného listu (SDS) je na koncovom uzivatelovi.

Standardné vety o nebezpeénosti :

H302 — Zdraviu Skodlivy po poziti.

H314 — Sposobuje tazké poleptanie koZe a posSkodenie oéi.

H317 — Méze vyvolat’ alergicku koznu reakciu.

H410 — Vysoko toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
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Legenda

ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route Europaisches

(Dohoda o medzinarodnej preprave nebezpeénych veci po ceste. )

RID: Reglement internationale concernent le transport des merchandises dangereuses par chemin de fer.

(Nariadenie o medzinarodnej preprave nebezpe&nych veci po Zeleznici. )

IMDG: International Maritime Code for Dangerous goods (Medzinarodny namorny kodex o nebezpe&nom tovare )

IATA: International Air Transport Association (Asociacia medzinarodnej leteckej dopravy)

ICAO: International Civil Aviation Organisation (Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo)

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Globalne harmonizovany systém klasifikacie a oznaGovania
chemikalii )

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Eurépsky zoznam existujucich obchodovanych chemickych
latok )

CAS: Chemical Abstracts Service (devision of the American Chemical Society) - (Chemical Abstracts Service (sucast American
Chemical Society)
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