Bezpecénostny list u Iti

Podl'a nariadenia REACH (EC) €. 1907/2006, pril.IT m e
Obchodné meno vyrobku :  ulti med Strep B Plus Antigen Test
Datum revizie : 25.06.2012 Platny od : 25.06.2012
Verzia : A Nahradza verziu : -
Test str. 1- 5

Extrakény pufer str. 6-10
Pozitivna kontrola  str. 11 - 16

1. Identifikacia latky/pripravku a spoloénosti/podniku

1.1. Identifikacia vyrobku

Obchodné meno : Strep B Plus Antigen Test

Katalogové Cislo : 014D700

REACH registra¢né Cislo : -

1.2. Spravne pouzitie prislusnej latky alebo zmesi

In vitro diagnosticky rychly test na kvalitativnu detekciu antigénov Strep B zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych Zien,
alebo réznymi stermi z novorodenca. Iba na profesionalnu in vitro diagnostiku.

1.3. Podrobné udaje o zhotovitelovi SDS (o vyrobcovi)

Vyrobca : ulti med Products (Deutschland) GmbH Telefon : 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 telefone v uradnych hodinach :
Po -Stv 8 —16:30 ; Pia 8 — 14:00

1.4. V pripade mimoriadnych udalosti

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho lékaFstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 9293 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné 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

Distributor 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. Udaije pre etiketu

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

Piktogram : neuvadza sa

Signalne slovo : neuvadza sa

Standardné vety o nebezpednosti : neuvadzaju sa

Pokyny pre bezpecné zaobchadzanie : neuvadzaju sa

2.3. Dalie nebezpedenstvo

Neuvadza sa.

3. Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1. Latky

Tento vyrobok je zmes.

3.2. Zmesi

Zlozka ¢. CAS ¢. EINECS Trieda Koncentracia
Azid sodny 26628-22-8 247-852-1 H30, H400 , H410 < 0,02%
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Znenie viet o bezpe€nom zaobchadzani a o nebezpecénosti — vid kap. 16.

4.Pokyny pre prvi pomoc

4.1.Popis prvej pomoci

Nasledujuce pokyny pre prvd pomoc su relevantné iba v pripade vaznej chyby, nespravneho pouzitia, kedy sa test rozlozi a mohlo by
dojst’ k expozicii chemikaliami uvolnenymi z prazku.

Po vdychnuti Nenastane.

Pri kontakte s koZou Ihned umyt dékladne mydlom a vodou a oplachnut.

Pri kontakte s okom Okamzite oko omyvat pradom vody niekolko minut.

Po poziti Po poziti desikantu alebo inych komponentov vyhladajte lekarsku pomoc.

4.2. NajddlezitejSie symptomy a ucinky ( akutne aj pozdejsie)

Neuvadzaju sa.

4.3. Pokyny tykajuce sa okamzitej lekarskej pomoci a Specialneho oSetrenia

Neuvadzaju sa .

5. Zasady hasenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiva CO., praskovy alebo vodny hasiaci pristroj. Hasnie rozsiahlejSieho poZiaru vodou, alebo penou rezistentnou
voci alkoholu.

Nevhodné hasiva Pouzite vhodné hasiace metédy s ohlfadom na okolité podmienky.

5.2.Zvlastne nebezpecenstvo vyplyvajuce z povahy latky/zmesi

V pripade poziaru sa mézu uvolnit nebezpecné plyny a vypary, oxidy uhlika (Coy), oxidy dusika (Noy).

5.3. Pokyny pre hasic¢ov

Ziadne $pecialne postupy.

6. Opatrenia pre pripad nahodného tniku

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

V pripade rozliatia vid kapitola 8 - referencie pre ochranné opatrenia

6.2. Opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Zabrante uniku do zivotného prostredia.

6.3. Metédy a material na obmedzenie Uniku a na Cistenie

Zamiest metlou.

6.4. Odkazy na iné kapitoly

Zbierat material a zlikvidovat odpad podla kap.13

7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Opatrenia pre bezpe¢né zaobchadzanie

V sulade s dobrou laboratérnou praxou. Nejedzte, nepite a nefajcite pri praci a manipulécii s testami, ani v oblasti, kde sa testuje.
Po pouziti si umyte ruky.

7.2. Podmienky pre bezpeéné skladovanie

Informacie o skladovacich podmienkach : skladovat v originalnych obaloch pri 2 — 30 °C, zabrante priamemu slne€nému svetlu.

7.3. Specifické pouzitie

In vitro diagnosticky rychly test na kvalitativnu detekciu antigénov Strep B zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych Zien,
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alebo réznymi stermi z novorodenca. |ba na profesionalnu in vitro diagnostiku.

8. Kontrola expozicie /Osobna ochrana

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

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

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

VSeobecné ochranné a hygienické

opatrenia prace si umyte ruky.
Ochrana dychacich ciest Nevyzaduje sa.
Ochranné rukavice Jednorazové rukavice.
Kvalita rukavic Latex/ prirodna guma.

Penetra¢ni ¢as materialu rukavic

Ochrana o¢i Ochranné okuliare

Ochranny odev Laboratérny plast

9. Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach.

Skupenstvo pevné

Farba Testovaci pruzok v palstovom obale/kazete.
Zapach nie

Prah zapachu nestanoveny

Bod vznietenia nestanoveny

Samovznietenie Nie je samovznietitelny.

Nebezpeclenstvo explozie Nepredstavuije riziko explézie.

Bod topenia nestanoveny
Bod varu nestanoveny
Tlak par nestanoveny
Hustota (20°C) nestanovena
pH pri 20°C nestanovené
Rozpustnost vo vode nerozpustny

9.2. Iné bezpecnostné informacie

Neboli stanovené.

10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilny, ak sa dodrzia odporucané skladovacie podmienky.

10.2. Chemicka stabilita
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VSetkny chemikalie v testovacej suprave su stabilné, ak sa dodrzia skladovacie podmienky.

10.3. Moznost vzniku nebezpecnych reakcii

Nie sU zname.

10.4. Podmienky, ktorym je potrebné zabranit.

Nie sU zname.

10.5. Nezlugitelné materialy

Nie sl zname.

10.6. Nebezpecéné produkty rozkladu

Nie sl zname.

11. Toxikologické informacie

11.1. Informacie o toxikologickych ucinkoch zmesi

Akutna toxicita Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

Iritacia Kontakt s chemikaliami, ktorymi je impregnovany prazok, méze spdsobit’ miernu iritaciu.
Korozivita/poleptanie Nie

Senzibilizacia Nie

Toxicita opakovanej davky Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

Karcinogenicita Nie

Mutagenicita Nie

Reprodukéna toxicita Nie

12. Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

12.2. Perzistencia a rozlozitelnost

Test obsahuje plastové a iné komponenty, ktoré nie su ihned rozlozitelné.

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

Data nie su k dispozicii.

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 extrémne infekény biologicky
odpad. Likvidujte v sulade s predpismi platnymi v danom State.

Aby sa zaistilo dodrziavanie predpisov, odporid€ame ohladne potrebnych informacii kontaktovat
prislu§né urady (miestne) a / alebo spolo€nost’ opravnenu na likvidaciu odpadov .

Eurdpsky katalog odpadov

18 01 03 Odpady, na ktorych zber a likvidaciu sa vztahuju $pecialne poziadavky s ohladom na prevenciu
infekcie.

Obaly

MSDS

Distribucia : N.Bestmann

Likvidacia musi byt vykonana v sulade s platnou vyhlaSkou o odpadoch. Kontaminované obaly sa likviduju
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rovnakym spdsobom ako produkt sam. Obaly, ktoré nie su kontaminované,mézu byt recyklované.
Pre dalSie informacie kontaktujte miestnu spolo¢nost opravnenu na likvidaciu odpadov.

14. Informacie pre prepravu

14.1. EU- ¢islo

Nepouziva sa.

14.2. Prislusny nazov EU pre zasielku

Nepouziva sa. IMDG-kod/ICAO-TIATA-DGR
Nepouziva sa.

14.3. Trieda nebezpecénosti pre transport

Vyrobok nie je nebezpeény .

14.4. Obalova skupina

Nepouziva sa.

14.5. Nebezpecenstvo pre zivotné prostredie

ADR/RID/IMDG-k6d/ICAO-TI/IATA-DGR : nie Latka znecistujuca more : nie

14.6. Zvlastne bezpecnostné opatrenia pre uzivatelov

Vid 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 bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia / Specifické pravne predpisy tykajuce sa latky/ zmesi

Nariadenie EU Nepouziva sa .

Nariadenie narodné | Nepouziva sa .

15.2. Posudenie chemickej bezpecnosti

Vyrobok nie je predmetom posudenia chemickej bezpe€nosti.

16. Ostatné informacie

V8eobecné informacie.

Podla nasho najlepSieho vedomia su tu uvedené informacie presné, ale nie je ciefom , aby boli Uplné a maju sa pouzivat iba ako
voditko. Preto vysSie uvedeny dodavatel /distributor nenesie zodpovednost za spravnost a Uplnost informacii obsiahnutych v tomto
dokumente. Zodpovednost za pouzitie vyrobku a vyuzitie informacii z bezpe€nostného listu (SDS) ma uzivatel. VSetky materialy a
zmesi mbzu predstavovat nezname nebezpecenstvo a je nutné tento vyrobok pouzivat s opatrnostou. Aj ked su tu niektoré
nebezpec€enstva opisané, nemdZzeme zarucit, Ze sa jedna o jediné existujuce nebezpelenstva.

Standardné vety o nebezpeénosti :

H300 — Pri poziti mbézZe spdsobit’ smrt.

H400 — VVysoko toxicky pre vodné organizmy

H410 - Vysoko toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tu¢inkami.

Legenda

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

(Dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecnych véci po silnici )

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

(Nafizeni o mezinarodni pfepravé nebezpeénych véci po zeleznici )

IMDG: International Maritime Code for Dangerous goods (Mezinarodni namorni kodex nebezpeéného zbozi )

IATA: International Air Transport Association (Asociace mezinarodni letecké dopravy)

ICAQ: International Civil Aviation Organisation (Mezinarodni organizace pro civilni letectvi)

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii )
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek )
CAS: Chemical Abstracts Service (devision of the American Chemical Society) - (Chemical Abstracts Service (sou¢ast American Chemical Society)
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1. Identifikacia latky/pripravku a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikacia vyrobku

Obchodné méno : Strep B Test, extrakény pufer

Katalogové Cislo : 014D700

REACH registracni ¢islo : -

1.2. Spravne pouzitie prislusnej latky alebo zmesi

Pufer pre in vitro diagnosticky test na na kvalitativnu detekciu antigénov Strep B zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych
Zien, alebo réznymi stermi z novorodenca. Iba na profesionalnu in vitro diagnostiku.

1.3. Podrobné udaje o zhotovitelovi SDS (o vyrobcovi)

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

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

1.4. V pripade mimoriadnych udalosti

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho lékaFstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 9293 a +420 224 91 54 02

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

1.5. Udaje o distributorovi

Distributor CR : JK-Trading spol.s.r.0., Kfivatcova 421/5, 150 21 Praha5, tel.: +420 257 220 760

Distributor 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. Udaije pre etiketu

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

Piktogram : neuvadza sa

Signalne slovo : neuvadza sa

Standardné vety o nebezpeénosti : neuvadza sa

Pokyny pre bezpecné zaobchadzanie : neuvadza sa

2.3. Dalsie nebezpedenstvo

Neuvadza sa .

3. Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1. Latky

Tento vyrobok je zmes.

3.2. Zmesi

Slozka ¢. CAS ¢. EINECS Ttida Koncentrace
Dusitan sodny 7631-00-0 231-555 -9 H272-301-400 <0,1%

Znenie viet o bezpe€nom zaobchadzani a o nebezpecnosti — viz kap. 16.
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4.Pokyny pre prvni pomoc

4.1.Popis prvnej pomoci

Po vdychnuti Zaistit privod Cerstvého vzduchu; konzultujte s lekarom.
Pri kontakte s kozou Ihned umyt mydlom a vodou. V pripade svrbenia a zapalu vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri kontakte s okom Okam?zite oko premyvat pradom vody, vybrat kontaktné SoSovky a pokracovat vo vyplachovani oka

najmenej 15 minut. Ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

Po poziti Usta vyplachnite dékladne vodou za Ggelom zriedenia chemikalie (iba v pripade, Ze je postihnuta osoba pri
vedomi) a vyhladajte lekarsku pomoc.

4.2. NajddlezitejSie symptomy a ucinky ( akutne i pozdejsSie)

Neuvadza sa .

4.3. Pokyny tykajuce sa okamzitej lekarskej pomoci a Specialneho oSetrenia

Neuvadza sa .

5. Zasady hasenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiva CO., praskovy alebo vodny hasiaci pristroj. PoZiar vaéSieho rozsahu hasit vodou alebo penou rezistentnou
voci alkoholu.

Nevhodné hasiva Pouzijte vhodné hasiace metdédy s ohfadom na okolité podmienky.

5.2.Zvlastne nebezpecenstvo vyplyvajuce z povahy latky/zmesi

V pripade poziaru mézu vznikat oxidy dusika (NOy)

5.3. Pokyny pre hasicov

Pri haseni poziaru obliect ochranny odev a dychaci pristroj.

6. Opatrenia v pripade nahodného uUniku

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

Pri rozliati izolujte tekutinu a ihned odistite predmetné miesto.

6.2. Opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Zabrante uniku do pédy, kanalizacie a spodnych véd.

6.3. Metdédy a material pre obmedzenie uniku a pre Cistenie

Pouzijte absorbent ( piesok, kremelinu, absorbent na kyseliny, univerzalny absorbent, piliny). Kontaminovany material zlikvidujte podla
postupu v kap. 13. Postihnuté miesto oplachnite vodou.

6.4. Odkazy na iné kapitoly

Material zbierat' a zlikvidovat odpad podla kap.8 a 13.

7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Opatrenia pre bezpecné zaobchadzanie

Pri zaobchadzani s chemikaliami dodrzujte vSeobecné bezpe€nostné nariadenia. Zabrante kontaktu s o€ami, kozou a sliznicami. Drzte
mimo dosahu deti.

7.2. Podmienky pre bezpe¢né skladovanie

Skladujte v originalnych obaloch pri 2 — 30°C.

7.3. Specifické pouzitie

Pufer pre in vitro diagnosticky test na kvalitativnu detekciu antigénov Strep B zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych
Zien, alebo réznymi stermi z novorodenca. Iba na profesionalnu in vitro diagnostiku.
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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 monitorované na pracovisku.

8.2. Kontrola expozicie

8.2.1. Zodpovedajuce technické kontroly

Dodrzujte ochranné a hygienické opatrenia podla spravnej laboratérnej praxe. Pred prestavkami a po skoneni prace si umyte ruky.

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky

VSeobecné ochranné a hygienické
opatrenia

Postupujte podlia spravnej laboratornej praxe. Umyte si ruky pred prestavkou a po
skonceni prace.

Ochrana dychacich ciest

Nevyzaduje sa.

Ochranné rukavice

Jednorazové rukavice.

Kvalita rukavic

Latex/ prfirodna guma.

Penetracni ¢as materialu rukavic

Nie je kriticky, v pripade, Ze sa s vyrobkom zaobchadza podfa navodu.

Ochrana o¢i

Ochranné okuliare

Ochranny odev

Laboratérny plast

8.2.3. Kontrola expozicie Zivotného prostredia

Ziadne zvla$tne bezpe&nostné opatrenia.

9. Fyzikalne a chemickeé vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach.

Skupenstvo kvapalné
Farba Cira

Zapach nie

Prah zapachu nestanoveny
Bod vznietenia nestanoveny

Samovznietenie

Nie je samovznietitelny.

Nebezpecenstvo explézie

Nepredstavuje riziko explozie.

Bod topenia 0°C; podobne ako voda
Bod varu 100°C; podobne ako voda
Tlak par 23hPa; podobne ako voda
Hustota (20°C) 1,01g/cm?®

pH pri 20°C 9

Rozpustnost vo vode

plne rozpustny

9.2. Iné bezpecnostné informacie

Neboli stanovené.

10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilny, ak sa dodrzia odporu¢ané skladovacie podmienky .

10.2. Chemicka stabilita

Stabilny, ak sa dodrzia odporu¢ané skladovacie podmienky .

10.3. Moznost vzniku nebezpecénych reakcii
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Nie sU zname.

10.4. Podmienky, ktorym je potrebné zabranit

Nie sU zname.

10.5. Nezlucitelné materialy

Ziadne dostupné informacie.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nie sU zname.

11. Toxikologické informacie

11.1. Informacie o toxikologickych ucinkoch zmesi

Akutna toxicita Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.
Iritacia Kontakt s chemikaliami, ktorymi je impregnovany pruzok, méze sposobit miernu iritaciu koze, o¢i a
dychacich ciest.
Korozivita/poleptanie Nie
Senzibilizacia Nie
Toxicita opakovanej davky Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.
Karcinogenicita Nie
Mutagenicita Nie
Reprodukéna toxicita Nie
12. Ekologické informacie
12.1. Toxicita

Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

12.2. Perzistencia a rozlozitelnost

Test obsahuje plastové a iné komponenty, ktoré nie su ihned rozlozitelné.

12.3. Bioakumulacny potencial

Neakumuluje sa v organizme.

12.4. Mobilita v pode

Data nie su k dispozicii.

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Data nie su k dispozicii.

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 extrémne infekény biologicky
odpad. Likvidujte v sulade s predpismi platnymi v danom State.

Aby sa zaistilo dodrziavanie predpisov, odpori¢ame ohfadne potrebnych informacii kontaktovat
prisluSné urady (miestne) a / alebo spolo¢nost opravnenu na likvidaciu odpadov .

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

Obaly Likvidacia musi byt vykonana v sulade s platnou vyhlaSkou o odpadoch. Kontaminované obaly sa likviduju
rovnakym spésobom ako produkt sam. Obaly, ktoré nie su kontaminované,mézu byt recyklované.
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Pre dalSie informacie kontaktujte miestnu spolo€nost opravnenu na likvidaciu odpadov.

14. Informacie pre prepravu

14.1. EU- Cislo

Nepouziva sa.

14.2. Prislusny nazov EU pre zasielku

Nepouziva sa. IMDG-kod/ICAO-TIIATA-DGR
Nepouziva sa.

14.3. Trieda nebezpecnosti pre transport

Vyrobok nie je nebezpecny .

14.4. Obalova skupina

Nepouziva sa.

14.5. Nebezpecenstvo pre zivotné prostredie

ADR/RID/IMDG-k6d/ICAO-TI/IATA-DGR : nie Latka znediStujuca more : nie

14.6. Zvlastne bezpecnostné opatrenia pre uzivatelov

Vid 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 bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia / Specifické pravne predpisy tykajuce sa latky/ zmesi

Nariadenie EU Nepouziva sa .

Nariadenie narodné | Nepouziva sa .

15.2. Posudenie chemickej bezpecnosti

Vyrobok nie je predmetom posudenia chemickej bezpe€nosti.

16. Ostatné informacie

VSeobecné informacie.
Tu uvedené informacie vychadzaju zo zdrojov, ktoré su povazované za presné. Zodpovednost za pouzitie vyrobku a vyuZitie
informacii z bezpe¢nostného listu (MSDS) ma uzivatel.

Standardné vety o nebezpeénosti :

H272 - M6ze zosilnit poziar; oxidant.

H400 - Vysoko toxicky pre vodné organismy.
H301 — Toxicky pfi poziti

Legenda

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

(Dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpeénych véci po silnici )

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

(Nafizeni o mezinarodni prepravé nebezpecénych véci po Zeleznici )

IMDG: International Maritime Code for Dangerous goods (Mezinarodni namorni kodex nebezpe¢ného zbozi )

IATA: International Air Transport Association (Asociace mezinarodni letecké dopravy)

ICAOQ: International Civil Aviation Organisation (Mezinarodni organizace pro civilni letectvi)

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemikalii )
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek )
CAS: Chemical Abstracts Service (devision of the American Chemical Society) - (Chemical Abstracts Service (sou¢ast American Chemical Society)
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1. Identifikacia latky/pripravku a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikacia vyrobku

Obchodné meno : Strep B Plus Antigen Test , pozitivha kontrola

Katalogové Cislo : 014D700

REACH registra¢né Cislo : -

1.2. Spravne pouzitie prislusnej latky alebo zmesi

Pozitivny kontrolny roztok na externu kontrolu kvality in vitro diagnostického rychleho testu na kvalitativnhu detekciu antigénov Strep B
zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych Zien, alebo réznymi stermi z novorodenca. Iba na profesionalnu in vitro
diagnostiku.

1.3. Podrobné udaje o zhotovitelovi SDS (o vyrobcovi)

Vyrobca : ulti med Products (Deutschland) GmbH Telefon : 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 telefone v uradnych hodinach :
Po -Stv 8 —16:30 ; Pia 8 — 14:00

1.4. V pripade mimoriadnych udalosti

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho lékaFstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 9293 a +420 224 91 54 02

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

1.5. Udaje o distributorovi

Distribator CR : JK-Trading spol.s.r.0., Kfivatcova 421/5, 150 21 Praha5, tel.: +420 257 220 760

Distributor 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. Udaije pre etiketu

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

Piktogram : neuvadza sa

Signalne slovo : neuvadza sa

Standardné vety o nebezpeénosti : neuvadzaju sa

Pokyny pre bezpecné zaobchadzanie : neuvadzaju sa

2.3. Dal$ie nebezpedenstvo

Obsahuje taktiez nezivé organizmy Strep B.

3. Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1. Latky

Tento vyrobok je zmes.

3.2. Zmesi

Zlozka ¢. CAS ¢. EINECS Trieda Koncentracia
Azid sodny 26628-22-8 247-852-1 H30, H400 , H410 < 0,1%
Obsahuje tiez nezivé organizmy Strep B .............. 1x 10 & org/ml

Znenie viet o bezpe€nom zaobchadzani a o nebezpecénosti — vid kap. 16.
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4.Pokyny pre prvii pomoc

4.1.Popis prvej pomoci

Po vdychnuti Vdychnutie nie je signifikantnou cestou expozicie. Zaistit privod €erstvého vzduchu. Ak by nastali dychacie
problémy, ihned vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte s koZou Moze spdsobit iritaciu koze, predizeny kontakt mdze mat zavaznejSie dosledky ako pri beznom pouziti. Ak
dbjde ku kontaktu s koZou, ihned postihnuté miesto ddékladne oplachujte po dobu 15 minut pod tecicou
vodou. Vyzle¢te kontamionovany odev a obuv. Dékladne ocistit pfed opatovnym pouzitim. Ak iritacia
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte s okom Ak dbjde ku kontaktu s okom, okamzite oko omyvat dokladne vodou. Vyberte kontaktné SoSovky a
pokracujte vo vyplachovani po dobu 15 minut. Vyhladajte lekarsku pomoc.

Po poziti Usta vyplachnite vodou, vyhladaijte lekarsku pomoc, uZite antibiotika.

4.2. NajddlezitejSie symptomy a ucinky ( akutne aj pozdejsie)

Neuvadzaju sa.

4.3. Pokyny tykajuce sa okamzitej lekarskej pomoci a Specialneho oSetrenia

Neuvadzaju sa .

5. Zasady hasenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiva CO., praskovy alebo vodny hasiaci pristroj. Hasenie rozsiahlejSieho poziaru vodou alebo penou rezistentnou
voci alkoholu.

Nevhodné hasiva Pouzite vhodné hasiace metédy s ohlfadom na okolité podmienky.

5.2.Zvlastne nebezpecenstvo vyplyvajuce z povahy latky/zmesi

V pripade poziaru sa mézu uvolnit nebezpecéné plyny a vypary, oxidy uhlika (Coy), oxidy dusika (Nox) a oxidy fosforu (P«Oy)

5.3. Pokyny pre hasicov

Ziadne $pecialne postupy.

6. Opatrenia pre pripad nahodného tniku

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

V pripade rozliatia vid' kapitola 8 - referencie pre ochranné opatrenia

6.2. Opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Zabrante uniku do pddy, kanalizacie a spodnych véd.

6.3. Metdédy a material na obmedzenie Uniku a na Cistenie

Pouzijte absorbent ( piesok, kremelinu, absorbent na kyseliny, univerzalny absorbent, piliny). Kontaminovany material zlikvidujte podla
postupu v kap. 13. Postihnuté miesto oplachnite vodou.

6.4. Odkazy na iné kapitoly

Zbierat material a zlikvidovat odpad podla kap. 8 a 13.

7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Opatrenia pre bezpe¢né zaobchadzanie

Pri zaobchadzani s chemikaliami dodrZujte vSeobecné bezpe€nostné nariadenia. Zaabrarite kontaktu s o€ami, koZou a sliznicami.
Drzte mimo dosah deti.

7.2. Podmienky pre bezpecné skladovanie

Skladovat' v originalnych obaloch pri 2 — 30 °C, zabrarite priamemu sine¢nému svetlu.
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7.3. Specifické pouzitie

Pozitivny kontrolny roztok na externu kontrolu kvality in vitro diagnostického rychleho testu na kvalitativhu detekciu antigénov Strep B
zo vzoriek ziskanych z vyteru vaginy, rekta tehotnych Zien, alebo ré6znymi stermi z novorodenca. Iba na profesionalnu in vitro

diagnostiku.

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 monitorované na pracovisku.

8.2. Kontrola expozicie

8.2.1. Zodpovedajuce technické kontroly

Dodrzujte ochranné a hygienické opatrenia podla spravnej laboratérnej praxe. Pred prestavkami a po skoneni prace si umyte ruky.

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky

VSeobecné ochranné a hygienické
opatrenia

Postupujte podla spravnej laboratdrnej praxe. Umyte si ruky pred prestavkou a po
skonCeni prace.

Ochrana dychacich ciest

Nevyzaduje sa.

Ochranné rukavice

Jednorazové rukavice.

Kvalita rukavic

Latex/ prirodna guma.

Penetra¢ni ¢as materialu rukavic

Nie je kriticky, v pripade, Ze sa s vyrobkom zaobchadza podla navodu.

Ochrana o¢i

Ochranné okuliare

Ochranny odev

Laboratérny plast

9. Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach.

Skupenstvo kvapalné
Farba bezfarebna
Zapach nie

Prah zapachu nestanoveny
Bod vznietenia nestanoveny

Samovznietenie

Nie je samovznietitelny.

Nebezpecenstvo explézie

Nepredstavuje riziko explozie.

Bod topenia 0°C; podobne ako voda
Bod varu 100°C; podobne ako voda
Tlak par 23hPa; podobne ako voda
Hustota (20°C) 1,05g/cm?®

pH pri 20°C 8

Rozpustnost vo vode

plne rozpustny

9.2. Iné bezpecnostné informacie

Neboli stanovené.

10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Stabilny, ak sa dodrzia odporu¢ané skladovacie podmienky .
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Stabilny, ak sa dodrzia odporti¢ané skladovacie podmienky .

10.3. Moznost vzniku nebezpecnych reakcii

Nie su zname.

10.4. Podmienky, ktorym je potrebné zabranit

Nie su zname.

10.5. Nezlucitelné materialy

Ziadne dostupné informécie.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nie sU zname.

11. Toxikologické informacie

11.1. Informécie o toxikologickych u¢inkoch zmesi

Akutna toxicita

Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

Iritacia Nie
Korozivita/poleptanie Nie
Senzibilizacia Nie

Toxicita opakovanej davky

Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

Karcinogenicita Nie
Mutagenicita Nie
Reprodukéna toxicita Nie

12. Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Kvantitativne data o toxicite tohoto vyrobku nie su k dispozicii.

12.2. Perzistencia a rozlozitelnost

Data nie su k dispozicii.

12.3. Bioakumulacny potencial

V organizme sa neakumuluje.

12.4. Mobilita v pode

Data nie su k dispozicii.

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Data nie su k dispozicii.

12.6. Iné neziaduce ucinky

Data nie su k dispozicii.

13. Likvidacia odpadov

13.1. Metddy likvidacie

Vyrobok

Pouzitu testovaciu kazetu a ostatny konataminovany materidl likvidujte ako extrémne infekény biologicky
odpad. Likvidujte v sulade s predpismi platnymi v danom Stéate.

Aby sa zaistilo dodrziavanie predpisov, odporid€ame ohladne potrebnych informacii kontaktovat
prislusné urady (miestne) a / alebo spolo€nost’ opravnenu na likvidaciu odpadov .
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Eurdpsky katalég odpadov | 18 01 03 Odpady, na ktorych zber a likvidaciu sa vztahuju Specialne poziadavky s ohfadom na prevenciu
infekcie.

Obaly Likvidacia musi byt vykonana v sulade s platnou vyhlaSkou o odpadoch. Kontaminované obaly sa likviduju
rovnakym spdsobom ako produkt sam. Obaly, ktoré nie si kontaminované,mézu byt recyklované.
Pre dalSie informacie kontaktujte miestnu spolocnost opravnenu na likvidaciu odpadov.

14. Informacie pre prepravu

14.1. EU- gislo

Nepouziva sa.

14.2. PrisluSny nazov EU pre zasielku

Nepouziva sa. IMDG-kod/ICAO-TIATA-DGR
Nepouziva sa.

14.3. Trieda nebezpecnosti pre transport

Vyrobok nie je nebezpecny .

14.4. Obalova skupina

Nepouziva sa.

14.5. Nebezpecenstvo pre zivotné prostredie

ADR/RID/IMDG-kod/ICAO-TI/IATA-DGR : nie Latka znecistujuca more : nie
14.6. Zvlastne bezpecnostné opatrenia pre uzivatelov
Vid' 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 bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia / Specifické pravne predpisy tykajuce sa latky/ zmesi

Nariadenie EU Nepouziva sa .

Nariadenie narodné | Nepouziva sa .

15.2. Posudenie chemickej bezpe&nosti

Vyrobok nie je predmetom posudenia chemickej bezpecénosti.

16. Ostatné informacie

VSeobecné informacie.
Tu uvedené informacie vychadzaju zo zdrojov, ktoré su povazované za presné. Zodpovednost za pouzitie vyrobku a vyuzitie
informacii z bezpe¢nostného listu (MSDS) ma uzivatel.

Standardné vety o nebezpeénosti :

H300 - Po poziti mbze spdsobit smrt.

H400 — VVysoko toxicky pre vodné organismy.

H410 - Vysoko toxicky pre vodné organismy, s dlhodobymi t¢inkami.

Legenda

ADR: Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route Europaisches
(Dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpeénych véci po silnici )

RID: Reglement internationale concernent le transport des merchandises dangereuses par chemin de fer.
(Nafizeni o mezinarodni pfepravé nebezpeénych véci po Zeleznici )

IMDG: International Maritime Code for Dangerous goods (Mezinarodni namoini kodex nebezpecného zbozi )

IATA: International Air Transport Association (Asociace mezinarodni letecké dopravy)

ICAQ: International Civil Aviation Organisation (Mezinarodni organizace pro civilni letectvi)
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Datum revizie : 25.06.2012 Platny od : 25.06.2012

Verzia : A Nahradza verziu : -

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (Globalné harmonizovany systém klasifikace a
oznacovani chemikalii )

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek
CAS: Chemical Abstracts Service (devision of the American Chemical Society) - (Chemical Abstracts Service (sou¢ast American
Chemical Society)
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