Karta bezpečnostných údajov vypracovaná podľa vyhlášky č.515/2001 Z.z. o podrobnostiach o obsahu karty bezpečnostných údajov

                                                                                                                                    H. pylori  ST

KARTA BEZPEČNOSTNÝCH ÚDAJOV

Eurolab Lambda, a. s.

____________________________________________________________________________________
1. Identifikácia látky (prípravku) a spoločnosti (podniku)

Chemický názov látky/obchodný názov prípravku:   H.pylori  ST  
                                                                     (Helicobacter pylori  Test Device)
Použitie látky alebo prípravku: Testovacia súprava  na stanovenie helicobactera pylori v stolici.
Identifikácia výrobcu/distribútora: 
	PRIVATE
Výrobca:
	Eurolab Lambda a.s., T. Milkina 2, 917 01 Trnava

Tel:00421 – (0)33-5341 448, fax: 00421 – (0)33-5443 094 

	Distribútor:
	Eurolab Lambda a.s., T. Milkina 2, 917 01 Trnava

Tel:00421 – (0)33-5341 448, fax: 00421 – (0)33-5443 094 

	IČO:
	35 869 429

	Núdzový telefón:
	Toxikologické informačné centrum 00421 – (0)2-547 741 66

	
	


___________________________________________________________________________________

2. Zloženie alebo informácie o prísadách

Chemická charakteristika:

· Testovacia kazeta obsahuje membránu potiahnutú protilátkami anti H.pylori a prúžky potiahnuté sfarbenou monoklonálnou protilátkou anti-H. pylori.
· Množstvo každého naneseného antigénu a/alebo protilátky je menšie ako 0,001 mg pre konjugát antigénu a pre koziu anti-myšiu IgG protilátku  alebo menej ako 0,0015 pre komponenty rotilátok.
Testovacia zóna: obsahuje anti h.pylori protilátky

Kontrolná zóna: obsahuje kozie anti-myšie protilátky
Konjugované prúžky: obsahujú anti H.pylori protilátky 

· Odberové vzorkové skúmavky: každá obsahuje 2 ml 0,1 M Tris pufra (TBS), albumín z hovädzieho séra (BSA), Proclin 150 a 0,09% azid sodný

· Papier na odber stolice
· Vysúšací balíček

· Príbalový leták

Prípravok obsahuje nasledujúce nebezpečné látky:

Vodný pufrovací roztok obsahujúci 0,09% azidu sodného ako konzervačnej látky.

Azid sodný 0,02% ako konzervačná látka testovacej kazety.

	Názov:
	Azid sodný

	CAS:
	26628-22-8


R-vety:

R28: Veľmi toxický po prehltnutí
R32: Po kontakte s kyselinami tvorí veľmi jedovaté plyny

S28: Po kontakte s pokožkou ihneď umyte množstvom vody

_________________________________________________________________________________

3. Identifikácia rizík
3.1 Nepriaznivé účinky na zdravie ľudí: prípravok je škodlivý po požití 

3.2 Nepriaznivé účinky na životné prostredie: neuvádza sa

3.3 Možné nesprávne použitie  prípravku: neuvádza sa
___________________________________________________________________________________

4. Opatrenia prvej pomoci

	Po vdýchnutíPRIVATE
:
	Postihnutú osobu ihneď vyveďte na čerstvý vzduch. Pokiaľ postihnutá osoba preukazuje známky otravy, kontaktujte lekára.

	Po kontakte s pokožkou:
	Postihnuté miesto dôkladne  oplachujte pod tečúcou vodou. Pokiaľ postihnutá osoba preukazuje známky otravy, kontaktujte lekára.

	Po požití:
	Pokiaľ je postihnutá osoba pri vedomí, dajte jej vypiť množstvo vody. Pokiaľ je postihnutá osoba pri vedomí, vyvolajte zvracanie. Pokiaľ postihnutá osoba preukazuje známky otravy, kontaktujte lekára.

	Azid sodný:
	Ihneď premývajte oči alebo pokožku množstvom vody aspoň po dobu 15 minút, zatiaľ čo odstránite kontaminované oblečenie a obuv.


___________________________________________________________________________________

5.  Protipožiarne opatrenia

Nehorľavý
____________________________________________________________________________________

6. Opatrenia pri náhodnom uvoľnení

Nerelevantné
____________________________________________________________________________________

7. Zaobchádzanie a skladovanie

Iba pre in vitro diagnostiku. Nepoužívať vnútorne. Neaplikovať do očí alebo na pokožku, nepožíva sa a ani neinhaluje. Nemiešajú sa reagencie medzi jednotlivými šaržami.
Pokyny pre zaobchádzanie: Počas práce nejedzte, nepite, nefajčite. Po skončení práce si umyte ruky teplou vodou. 
      Pokyny pre skladovanie: Skladujte v originálnych obaloch pri teplote 2 až 30 ºC na suchom mieste. Neuskladňujte pri teplote nad 60 ºC. Dbajte na pokyny uvedené na príbalovom letáku. Skúmavku na odber stolice  uchovávajte tesne uzatvorenú. Testovaciu platničku uchovávajte v pôvodnom aluminiovom obale, otvorte tesne pred použitím. Neskladujte spolu s horľavinami.
___________________________________________________________________________________

8. Kontrola expozície 
Nerelevantné

    Osobná ochrana

Testovacia platnička: Nerelevantné
Extrakčný pufer: Ochranné okuliare, rukavice, príslušná ventilácia
___________________________________________________________________________________

9. Fyzikálne a chemické vlastnosti
9.1 Všeobecné informácie:

Testovacia platnička: Nerelevantné

Testovacia tyčinka : Nerelevantné (azid sodný je obsiahnutý v suchých reagenciách)

Extrakčný pufer: 

	Fyzikálny stav:
	kvapalný 

	Farba:
	prípravok je bezfarebný 

	Zápach:
	bez zápachu 


9.2 Dôležité zdravotné, bezpečnostné a environmentálne informácie:

	pH:
	pribl. 7

	Teplota varu a destilačné rozpätie [(C]:
	neuvádza sa

	Teplota vzplanutia [(C]:
	neuvádza sa

	Horľavosť:
	prípravok nie je horľavý v zmysle výnosu
)

	Výbušné vlastnosti

[% obj.]
	dolná medza:
	neuvádza sa

	
	horná medza:
	neuvádza sa

	Oxidačné vlastnosti:
	neuvádzajú sa

	Tlak pary [kPa]:
	neuvádza sa

	Relatívna hustota [kg/dm3]:
	neuvádza sa

	Rozpustnosť
	vo vode:
	neuvádza sa

	
	v tukoch:
	neuvádza sa

	Rozdeľovací koeficient n-oktanol/voda:
	neuvádza sa

	Viskozita [Pa.s]:
	neuvádza sa

	Hustota pary:
	neuvádza sa

	Penivosť:
	neuvádza sa


____________________________________________________________________________________

10. Stabilita a reaktivita

10.1 Stabilita prípravku: pri dodržaní predpísaných podmienok skladovania a manipulácie je prípravok stabilný 24 mesiacov
10.2 Podmienky, ktorých vzniku treba zabrániť: vlhkosť, nárast teploty, vysušenie
10.3 Materiály, ktorým sa treba vyhýbať: silné kyseliny
10.4 Nebezpečné produkty rozkladu: neuvádzajú sa 
____________________________________________________________________________________

11. Toxikologické informácie

Výstražné symboly nie sú potrebné, žiadne údaje nie sú potrebné.

____________________________________________________________________________________

12. Ekologické informácie
12.1 Ekotoxicita: Nie sú dostupné žiadne údaje.
12.2 Pohyblivosť: neuvádza sa

12.3 Stálosť a odbúrateľnosť: neuvádza sa 

12.4 Bioakumulačný potenciál: neuvádza sa

12.5 Iné negatívne účinky: neuvádza sa 
____________________________________________________________________________________

13. Informácie o zneškodňovaní

Zneškodňujte v súlade so zákonom č.223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplnení niektorých zákonov. Zvyšky prípravku a obaly odovzdávať organizáciám s vydaným súhlasom na nakladanie s odpadmi.  

____________________________________________________________________________________

14. Informácie o preprave a doprave

Za normálnych podmienok je produkt stabilný (2-30oC) a v distribučnom obale nevyžaduje pre transport dodržanie zvláštnych prepravných predpisov.   Netransportujte spolu s horľavinami.
____________________________________________________________________________________

15. Regulačné informácie

Neuvádza sa.
___________________________________________________________________________________

16. Ďalšie informácie

Tu uvedené informácie vyplývajú z aktuálneho stavu našich vedomostí. Charakterizujú daný produkt so zretelom na príslušné bezpečnostné opatrenia. Nepredstavujú záruku vlastností produktu.
Test na stanovenie Helicobactera pylori v stolici                              Počet strán: 4 


Dátum vydania: 16.12.2009					             Dátum revízie:16.12.2009


 			














�) Výnos Ministerstva hospodárstva Slovenskej republiky č.2/2002 Z.z. na vykonanie zákona č.163/2001 Z.z. o chemických látkach a chemických prípravkoch


 





