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1. Identifikacia latky (pripravku) a spolo¢nosti (podniku)

Identifikator produktu: NycoCard® D-Dimer TD/Test Device
Identifikované pouZitie: Testovacia kazeta pre analyzu D-Dimeru na analyzatore NycoCard®.

NycoCard® D-Dimer je rychly test na stanovenie D-dimeru v ludskej plazme. Iba pre in vitro
diagnostické pouzitie.

Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov:
Vyrobca: Axis-Shield PoC AS

PO Box 6863 Rodelokka, NO-0504, Oslo, Norway
Tel:004722042000, fax: 004722042001, mail: pocweb@no.axis-shield.com

Distributor: Eurolab Lambda a.s., T. Milkina 2, 917 01 Trnava
. Tel:00421 — (0)33-5341 448, fax: 00421 — (0)33-5443 094
ICO: 35 869 429
Nudzovy telefon: Narodné toxikologické informacné centrum 00421 — (0)2-547 741 66

24-hodinova konzultaéna sluzba pri akutnych intoxikaciach

2. ldentifikacia nebezpecenstva

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi: Zmes nie je klasifikovana ako nebezpecna v zmysle Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &, 1272/2008, z&kona ¢€. 67/2010 o podmienkach uvedenia
chemickych latok a chemickych zmesi na trh a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)
a klasifikacnych pravidiel smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES.

2.2 Prvky ozna€ovania:

Symbol nebezpecnosti a oznaenie nebezpelnosti: neuvadza sa
Slovné oznacenie Specifického rizika (R-vety): neuvadza sa
Slovné oznacenie pre bezpetné pouzitie (S-vety): neuvadza sa

Obsahuje: neuvadza sa

2.3 Ina nebezpecnost’: -

3. Zlozenie / informacie o zlozkach

3.1 Zlozenie: Polypropylénova testovacia kazeta obsahuje nitrocelulézovi membranu potiahnutu

monoklonalnymi anti-D-Dimer protilatkami .
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3.2 Nebezpecné latky: -

4. Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci: Dodrzujte bezpe&nostné pokyny . Pri vyskyte zdravotnych tazkosti
alebo v pripade neistoty navstivte lekara a poskytnite mu Udaje z tejto karty bezpecnostnych udajov.

Po vdychnuti: Nepouzitelné

Po kontakte s pokozkou: Postihnuté miesto dékladne oplachujte mnozstvom vody. Pokial
postihnuta osoba preukazuje znamky otravy, kontaktujte lekara.

Po kontakte s o¢ami: Postihnuté miesto dékladne oplachujte asporn 10 minut pod
teCdcou vodou, postihnuta osoba musi mat pri oplachovani odi
otvorené. Pokial postihnutéa osoba preukazuje znamky otravy,
kontaktujte lekara.

Po poziti: Vymyte postihnutej osobe uUsta mnozstvom vody a dajte jej vypit
mnozstvo vody. Pokial postihnuta osoba preukazuje znamky
otravy, kontaktujte lekara.

4.2 NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené: neuvadza sa
4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia: neuvadza
sa

5. Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky:
Vhodné hasiace prostriedky: Hasiace prostriedky prispdsobte okoliu poziara. Zmes nie je horlava.
Nevhodné hasiace prostriedky: Nie su
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi: neuvadza sa
5.3 Rady pre poziarnikov: Ochrana dychacieho Ustrojenstva autonémnym dychacim pristrojom.
Zabrarite Uniku pouzitych hasiacich prostriedkov do kanalizacie a vodnych zdrojov.

6. Opatrenia pri nahodnom uvol'neni / rozliati

6.1 Bezpeénostné opatrenia pre personal: PouZivajte vhodny ochranny odev. Zabrafte kontaktu

s o€ami a pokozkou.

6.2 Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie: Absorbujte rozliaty vyrobok do inertného pevného
materialu, alebo ho rozriedte velkym mnoZzsvom vody a potom ho mézZete vyliat do odpadu.

6.3 Postup pre Cistenie / odstranenie: Kontaminovanu plochu umyte mydlom a vodou.

7. Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Pokyny pre zaobchadzanie: PoCas prace nejedzte, nepite, nefajcite. Po skonceni prace si umyte
ruky teplou vodou. Dodrzujte spravnu laboratérnu prax. Zabrarite kontaktu s o€ami a pokozkou.
Pouzivajte ochranné rukavice.

7.2 Pokyny pre skladovanie: Skladujte v originalnych obaloch podfa pokynov vytlaéenych na etikete
vyrobku. Zabrarite teplote vysSej ako 25°C a skladovaniu na priamom slnku.

7.3 Specifické pokyny: S produktom treba zaobchadzat ako s potencialne bio hazardnym materialom.

8. Kontrola expozicie
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8.1 Najvyssie pripustné expozi¢né limity (NPEL) podla Prilohy ¢.1 k Nariadeniu vlady ¢.
355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou chemickym
faktorom pri praci pre latky obsiahnuté v zmesi: Nerelevantné, kedZe nie su obsiahnuté Ziadne
nebezpecné zlozky prekracujuce limit 0,1 %.

8.2 Kontroly expozicie:

8.2.1 Primerané technické zabezpecenie: Zabezpelte dostatocné vetranie. Zabezpecte, aby
s testom pracovali osoby pouzivajuce osobné ochranné pracovné prostriedky.

8.2.2 Individualne ochranné opatrenia, ako napr. Osobné ochranné prostriedky:
8.2.2.1 Ochrana oci / tvare: Ochranné laboratérne okuliare nie su potrebné.
8.2.2.2 Ochrana koze:

Ochrana ruk: Ochranné rukavice. Ochranny krém.
Iné: Ochranny odev nie je potrebny.
8.2.2.3 Ochrana dychacich ciest: Nie je potrebna.
8.2.2.4 Tepelna nebezpecnost’: Nie je.

8.2.3 Kontroly environmentalnej expozicie: Zabrarte uniku do kanalizacie, podzemnych a
povrchovych vod.

9. Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 VzhPad a zapach: Biela polypropylénova testovacia kazeta s protilatkami ukotvenymi na
membrane. Kazeta je uzavreta v hlinikovom obale.

9.2 Délezité zdravotné, bezpeénostné a environmentalne informacie:

pH: -

Teplota varu a destilaéné rozpatie [°C]: -

Teplota topenia / tuhnutia [°C]: -

Teplota vzplanutia: -

Rychlost’ odparovania: -

Horfavost”: -

Horné/dolné limity horfavosti alebo -

vybusnosti:

Tlak par : -

Hustota par: -

Specificka hustota : -
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vo vode: -

Rozpustnost' [, 5 koch:

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda: -

Teplota samovznietenia: -

Teplota rozkladu: -

Viskozita : -

Vybusné viastnosti: -

Oxidacné vlastnosti: -

Iné informacie: -

10. Stabilita a reaktivita

10.1 Stabilita pripravku: stabilny pri normainej teplote a tlaku

10.2 Podmienky, ktorych vzniku treba zabranit: neuvadza sa

10.3 Nebezpecné produkty rozkladu: Pri skladovani podla uvedenych pokynov sa netvoria Ziadne
nebezpecné produkty rozkladu.

10.4 Iné informacie: -

11. Toxikologické informacie

11.1 Toxikologické udaje pre nebezpeéné zlozky: -

11.2 Primarne cesty expozicie: kontakt s pokozkou, o€ami, pozitie

11.3 Potencialne ucinky akutnej expozicie: neidentifikované

11.4 Potencialne ucinky chronickej expozicie: neidentifikované

11.5 Symptémy predavkovania: neidentifikované

11.6 Karcinogenita: Ziadna zloZka tohoto vyrobku nie je na zozname karcinogénov podla ACGIH, IARC,
NTP, OSHA alebo 67/548/EEC Dodatok I.

11.7 Iné Géinky: neidentifikované

Vystrazné symboly nie su potrebné.

12. Ekologické informacie

Vyrobok nepredstavuje ziadne ekologické nebezpecenstvo. Méze byt znehodnoteny beznym spdsobom
bez rizika.

12.1 Ekotoxicita: neuvadza sa
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12.2 Perzistencia a degradovatelnost’: neuvadza sa
12.3 Bioakumulaény potencial: neuvadza sa

12.4 Mobilita v péde: neuvadza sa

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB: neuvadza sa

12.6 Iné negativne uéinky: Kazeta obsahuje recyklovatelny PP plast.

13. Informacie o zneSkodnovani

ZneSkodrujte v sulade so zakonom €.223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v zneni neskorsich predpisov.

14. Informacie o preprave a doprave

Preprava vyrobku nepodlieha regulacii. Produkt je rozbitny, zaobchadzajte s nim opatrne. Zabrante
zamrznutiu, priamemu sinku a teplote nad 25°C.

15. Regulaéné informacie

Neuvadza sa.

16. Dal$ie informacie

Iba pre in vitro diagnostiku.

Tu uvedené informéacie vyplyvaju z aktualneho stavu naSich vedomosti. Charakterizuju dany produkt
so zretelom na prislusné bezpecnostné opatrenia. Nepredstavuju zaruku vlastnosti produktu.

Tato karta bezpecnostnych Udajov svojim obsahom zodpoveda poziadavkam Prilohy Il Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006.



