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ODDIEL 1:  IDENTIFIKÁCIA LÁTKY/ZMESI A SPOLOČNOSTI /PODNIKU

 1.1
Identifikátor produktu: 
             Obchodné meno: euroSCREEN HP

                                          H.pylori Antigen Rapid Test
              Katalógové číslo: ES-HP
  1.2
Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú: 
            Rýchla testovacia súprava pre  in vitro diagnostiku.
  1.3
Údaje o výrobcovi a dodávateľovi karty bezpečnostných údajov:



EUROLAB LAMBDA, a.s.


T. Milkina 2


917 01 Trnava                 

          
Tel.: +421 33 53 41 448-9
  1.4     Núdzové telefónne číslo: 
Národné toxikologické informačné centrum
00421-(0)2-547 741 66

24-hodinová konzultačná služba pri akútnych intoxikáciách

ODDIEL 2: IDENTIFIKÁCIA NEBEZPEČNOSTI

2.1  Klasifikácia látky alebo zmesi: 
Klasifikácia podľa Nariadenia 1272/2008 dodatok VII : Neaplikovateľné
Chemická zložka Chemické údaje / Informácie
Klasifikácia podľa nariadenia 67/548/EHS alebo nariadenia 1999/45/ES: Neaplikovateľné
2.2  Prvky označovania: 

Označovanie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 [CLP] 
V súlade so smernicami ES alebo príslušnými národnými zákonmi nemusí byť výrobok označovaný.
Výstražné piktogramy: Žiadne.
Signálne slová: Žiadne.

Nebezpečné zložky na označovanie: Žiadne

Výstražné upozornenia: Žiadne

Bezpečnostné upozornenia: Žiadne
2.3 Iná nebezpečnosť: 
V tejto koncentrácii tento biocídny konzervačný prostriedok dráždi oči a pokožku a môže byť škodlivý, ak sa požije väčšie množstvo (množstvá vyššie ako tie, ktoré sa nachádzajú v súprave). ProClin 300 je senzibilizátor kože; predĺžená alebo opakovaná expozícia môže u určitých citlivých jedincov vyvolať alergickú reakciu [H317].
ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH

3.1 Substancie: Tento produkt je zmes.
3.2 Zmesi
	Nebezpečné ingrediencie
	CAS č.
	EINECS č.
	REACH registračné č.
	Klasifikácia
	w/w%

	Zmes 5-chlór-2-

metyl-4-izotiazolín-3-one a 2-metyl-2H-

izotiazol-3-one (3:1)
	55965-84-9
	žiadne
	Nie je
	Akút.tox.kat.3,H301-H311-H331
Žieravosť pre kožu kat.1B, H314

Kožná senzibiliz. kat.1, H317

Akútne riziko pre vodné prostredie, kat.1, H400

Chronické riziko pre vodné prostredie, kat.1, H410
	0,001


Najnižšia generická medzná hodnota podľa tabuľky 1.1 prílohy I: ≥ 0,1

Najnižšie špecifické koncentračné limity podľa tabuľky 3.1 prílohy VI:
 Žieravosť pre kožu, kat.1B; H314 C ≥ 0,6 %

Dráždivosť pre kožu, kat.2; H315: 0,06 % ≤ C < 0,6 %

Dráždivé účinky na oči, kat.2; H319: 0,06 % ≤ C < 0,6 %

Kožná senzibiliz. kat.1; H317: C ≥ 0,015 %
ODDIEL 4:  OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 Opis opatrení prvej pomoci:
- po vdýchnutí: Presuňte osobu z oblasti expozície na čerstvý vzduch. Ak sa dýchanie stane ťažké, okamžite zavolajte rýchlu lekársku pomoc. Liečte symptomaticky a podporne. Vo všeobecnosti tento vodný produkt nepredstavuje významné nebezpečenstvo pri vdýchnutí v objemoch a koncentráciách súpravy. 
- po kontakte s pokožkou: Odstráňte kontaminovaný odev. Pokožku opláchnite veľkým množstvom vody a zasiahnuté miesto umyte mydlom a vodou. Ak dôjde ku kontaktu krvi s krvou, alebo ak sa objavia závažnejšie príznaky, poraďte sa s lekárom.
- po kontakte s očami: Ak používate kontaktné šošovky a ak je to možné, odstráňte ich. Oči vyplachujte veľkým množstvom vody aspoň 15 minút. Zabezpečte dostatočné preplachovanie tak, že očné viečka oddelíte prstami a zároveň ich budete vyplachovať vodou. KONTAKTUJTE  LEKÁRSKU POMOC.
- po požití: Pri požití dôkladne vypláchnite ústa vodou za predpokladu, že osoba je pri vedomí, a VYHĽADAJTE LEKÁRSKU POMOC. Zavolajte lekára alebo miestne toxikologické centrum. Liečte symptomaticky a podporne. Ak dôjde k zvracaniu, držte hlavu nižšie ako boky, aby ste zabránili vdýchnutiu.
4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené: Informácie nie sú k dispozícii.
4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia: Informácie nie sú k dispozícii.
ODDIEL 5: PROTIPOŽIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace prostriedky:


Vhodné hasiace prostriedky: 
Hasiace prostriedky prispôsobte okolitému prostrediu.

Nevhodné hasiace prostriedky: 
Nezistené


5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi:


Zatiaľ nezistené.
5.3 Rady pre požiarnikov: 
Suchý chemický hasiaci prístroj. Ochrana dýchacieho ústrojenstva autonómnym dýchacím prístrojom. Zabráňte úniku použitých hasiacich prostriedkov do kanalizácie a vodných zdrojov. Hasiči by mali používať vhodné ochranné prostriedky.
ODDIEL 6: OPATRENIA PRI NÁHODNOM UVOĽNENÍ

6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy:


Zabráňte priamemu kontaktu s pokožkou, očami, sliznicami a odevom nosením vhodných laboratórnych osobných ochranných prostriedkov (OOP) vrátane rukavíc, laboratórneho plášťa a ochrany očí/tváre.
6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie: Zabráňte uvoľneniu do prostredia.
6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie: Vyčistite metlou.

6.4 Odkaz na iné oddiely: Viď oddiely 7, 8 a 13 tejto karty bezpečnostných údajov.
ODDIEL 7: ZAOBCHÁDZANIE A SKLADOVANIE

7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie: 
Všeobecné hygienické opatrenia: Nejedzte, nepite ani nefajčite v priestore, kde sa manipuluje so vzorkami a súpravami. Po použití si umyte ruky. Pred vstupom do stravovacích priestorov je potrebné vyzliecť kontaminovaný odev a ochranné prostriedky.            
7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility: 
            Skladovanie: Dbajte na podmienky skladovania na obale produktu.
                 Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby: Skladujte na chladnom a suchom mieste.
7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia: Rýchla chromatografická imunoanalýza na kvalitatívnu detekciu antigénu H. pylori vo vzorke ľudskej stolice.
ODDIEL 8: KONTROLY EXPOZÍCIE/OSOBNÁ OCHRANA
8.1 Kontrolné parametre: 
  Výrobok neobsahuje žiadne relevantné množstvá látok s hraničnými hodnotami, ktoré by sa mali monitorovať na pracovisku.
8.2 Kontroly expozície:
8.2.1 Vhodné technické opatrenia: Manipulujte v súlade so správnou priemyselnou hygienickou a bezpečnostnou praxou. Pred prestávkami a na konci pracovného dňa si umyte ruky.

   8.2.2 Osobné ochranné prostriedky:

Primerané technické a hygienické zabezpečenie: Pri manipulácii s chemikáliami sa musia dodržiavať obvyklé preventívne opatrenia. Pred prestávkami a na konci práce si umyte ruky.
Ochrana dýchacích ciest: Nie je potrebná.
Ochrana rúk: Jednorazové rukavice
Materiál rukavíc: Odolnosť rukavíc nie je kritická, ak sa s výrobkom zaobchádza podľa návodu na použitie.
Ochrana očí/tváre: Bezpečnostné okuliare
Ochrana tela: Laboratórny plášť
   8.2.3 Kontrola environmentálnej expozície:

  Neexistujú žiadne špeciálne preventívne opatrenia a merania. Pozrite si oddiel 6 a 7!
ODDIEL 9: FYZIKÁLNE A CHEMICKÉ VLASTNOSTI 

9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach:

	Fyzikálny stav:
Farba:

Zápach:

Prahová hodnota zápachu:
	Pevný
Biely vzhľad a časť obsahu testovacieho prúžku je fialová 
Bez zápachu
Neurčená 

	Bod vzplanutia
	Neurčený

	Samovznietenie :
	Produkt nie je samovznietivý

	Nebezpečenstvo výbuchu:
	Produkt nevykazuje nebezpečenstvo výbuchu

	Bod topenia:
	Neurčený

	Bod varu:
	Neurčený

	Tlak pár:
	Neurčený

	Hustota pri 20°C:
	Neurčený

	pH pri 20°C:
	Neurčený

	Rozpustnosť / miešateľnosť s vodou:
	Produkt sa takmer nemohol rozpustiť vo vode


9.2 Iné bezpečnostné informácie:
Žiadne
ODDIEL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita:  Produkt je stabilný v súlade s odporúčanými podmienkami skladovania.
10.2 Chemická stabilita:  Všetky chemikálie v testovacích súpravách sú stabilné.
10.3 Možnosť nebezpečných reakcií: Takmer nemožné.
10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť: Vysoká vlhkosť a teplota mimo 2-30 ℃.
10.5 Nekompatibilné materiály: Žiadne
10.6 Nebezpečné produkty rozkladu: Žiadne.
ODDIEL 11: TOXIKOLOGICKÉ INFORMÁCIE

11.1 Informácie o toxikologických účinkoch  

Akútna toxicita:  Kvantitatívne údaje o toxických účinkoch tohto produktu nie sú k dispozícii.
            Primárny dráždivý účinok: Dráždi pokožku a silne dráždi alebo žieravo pôsobí na oči a pri väčšej expozícii môže spôsobiť poškodenie očí vrátane trvalého poškodenia zraku alebo slepoty.
Žieravosť: žieravý pre oči; pri väčšom vystavení môže spôsobiť poranenie očí. Škodlivý pri požití.


Senzibilizácia: Obsahuje malý objem veľmi zriedenej, senzibilizačnej konzervačnej látky (ProClin™ 300). Hoci je potenciál pre alergickú odpoveď značne znížený riedením, prah senzibilizácie nie je známy; teda podľa toho zaobchádzajte s produktom.
Toxicita opakovaných dávok: Zatiaľ nezistená


Karcinogenita: Zatiaľ nezistená

Mutagenita: Zatiaľ nezistená

Reprodukčná toxicita: Nie je známy žiadny reprodukčný toxický účinok.
ODDIEL 12: EKOLOGICKÉ INFORMÁCIE

12.1 Toxicita: Žiadne  údaje nie sú dostupné.
12.2 Perzistencia a degradovateľnosť: Údaje nie sú dostupné.

12.3 Bioakumulačný potenciál: Údaje nie sú dostupné.

12.4 Mobilita v pôde: Údaje nie sú dostupné.
12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB:

Hodnotenie PBT/vPvB nie je k dispozícii, pretože hodnotenie chemickej bezpečnosti sa nevyžaduje/nevykonáva
12.6 Iné nepriaznivé účinky: Údaje nie sú dostupné.
ODDIEL 13: OPATRENIA PRI ZNEŠKODŇOVANÍ

13.1 Metódy spracovania odpadu: Zneškodňujte v súlade so zákonom č.223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplnení niektorých zákonov, v znení neskorších predpisov. Zabráňte úniku produktu do kanalizácie. Nesmie sa likvidovať spolu s domovým odpadom.
•
Európske katalógové číslo odpadu: 
            18 01 03 – odpady, ktorých zber a zneškodnenie podlieha špeciálnym požiadavkám, aby sa zabránilo infekcii.
•
Znečistené odpady: 
Likvidácia musí byť vykonaná v súlade s miestnymi predpismi o nakladaní s odpadom. Kontaminovaný obal je potrebné zlikvidovať rovnakým spôsobom ako výrobok.

Nekontaminované obalové materiály je možné recyklovať. Ďalšie informácie získate od miestnych poskytovateľov služieb..

ODDIEL 14: INFORMÁCIE O DOPRAVE
14.1 Číslo UN (ADR/RID,  IMDG, IATA): Nie je regulovaný.

14.2  Správne expedičné označenie UN (ADR/RID,  IMDG, IATA): Nie je regulovaný.

14.3 Trieda, resp. triedy nebezpečnosti pre dopravu (ADR/RID,  IMDG, IATA trieda): Nie je regulovaný.
14.4  Obalová skupina (ADR/RID,  IMDG, IATA): Nie je regulovaný.
14.5  Nebezpečnosť pre životné prostredie: 
Látka znečisťujúca more: Nie.
14.6  Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa: Pozri oddiel 6-8
14.7  Doprava hromadného nákladu podľa prílohy II k dohovoru MARPOL a Kódexu IBC: Dodávka bude prijatá iba vo vhodnom a predpismi schválenom obale.
ODDIEL 15: REGULAČNÉ INFORMÁCIE

15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a životného prostredia
EU Nariadenia: Táto karta bezpečnostných údajov je v súlade s požiadavkami nariadenia (ES) č. 1907/2006.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti: Hodnotenie chemickej bezpečnosti nebolo vykonané.
ODDIEL 16: INÉ INFORMÁCIE
Všeobecné informácie

Potenciál nepriaznivých účinkov na zdravie nie je známy pri vysoko zriedenom malom objeme ProClin 300 v tejto súprave, ale je nepravdepodobný, ak sa s ním správne zaobchádza v súlade s požadovanou správnou laboratórnou praxou a všeobecnými bezpečnostnými opatreniami. Tento materiál a jeho obal musia byť zlikvidované bezpečným spôsobom a v súlade s miestnymi, regionálnymi, národnými a medzinárodnými predpismi [P501].

Informácie a odporúčania uvedené v tejto karte bezpečnostných údajov sú založené na zdrojoch, o ktorých sa predpokladá, že sú presné. Za určenie vhodnosti informácií pre ich konkrétne účely je zodpovedný používateľ.

