BEZPECNOSTNI LIST

NYCOCARD® D-DIMER WASHING SOLUTION

1. POPIS PRODUKTU A VYROBCE

Nazev produktu: NycoCard® D-Dimer Washing Solution
Aplikace: Urceno k uZiti s sety NycoCard D-Dimer.
NycoCard® D-Dimer Single Test jsou rychlé testy pro stanoveni D-Dimeru
v plazmé&. Urc€eno pro in vitro diagnostiku.
Dodavatel: Axis-Shield PoC AS
Marstrandgate 6
P.O. Box 6863 Rodelgkka
N-0504 OSLO, Norsko
Distributor: Medial spol. s r. 0.
Na dolindch 128/36
147 00 Praha 4

2. SLOZENI, INFORMACE O SLOZKACH

SloZeni:  hlavni slozky: CAS dislo: obsah: hodnoceni rizika:
Tris-chlorid sodny 7adné
Azid sodny 26628-22-8 <0,1% zadné ( v rozmezi koncentraci 0% - 0,1%)

3. RIZIKA

Prehled: Kapalny roztok. Pfedstavuje malé nebezpeci pii rozliti ¢i v blizkosti ohné.
Nepredstavuje Zadné biologické riziko dokud koncentrace azidu sodného je niZsi
nez 0,1%.

Zdravotni rizika: PovaZoviana za velmi nizkd pfi udanych mnozZstvich.

4. PRVNI POMOC

Obecna upozornéni:  Misitelny s vodou.

Pii zasahu ofi: Vyplachnout o¢i. Pokud podrazdéni pretrva, vyhledat 1ékafskou pomoc.

Pri potFisnéni ktze: Omyt vodou

Pii potziti: Dtkladné vyplachnout tsta vodou a pit vodu. Pokud doslo k polknuti, vypit vetsi
mnoZstvi vody

Pfi vdechnuti: Nelze poskytnout

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Hasici prostiedky: Pouzit hasici prostfedky vhodné k uhaSeni ohné.
Moznost vzniceni: Nehotlavy. Tento produkt neni spojen s rizikem vzniceni ¢i vybuchu.

6. OCHRANNA OPATRENI PRI HAVARIJNIM UNIKU LATKY

Osobni: Nosit rukavice, dalsi ochrana neni nutna.
Cistici metody: Kontaminované misto omyt vodou s mydlem.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

Manipulace: Jako s nezndmou chemikalii.
Skladovani: V origindlnim balenf za teploty uvedené na obalu.

8. OSOBNI OCHRANA, KONTROLA EXPOZICE

Ventilace: Nevyzaduje.
Ochranné rukavice: Doporucena.
Ochrana o¢i: Pfi béZzném uZit{ neni nutnd.

Ochranny odév: Nenf potfebny.



9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Vzhled: Kapalny roztok

Barva: Podobna vodée
Rozpustnost: Snadno misitelny s vodou
Specificka vaha: Neuvadéna

Hodnota pH: 8,1+0,2

10. STABILITA A REAKTIVITA

Stabilita: Stabilni a nereaktivni

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Akutni vlivy: Zadné
Vlivy na kuzi: Nedrazdi
Vlivy na o¢i: Nedrazdi

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Souhrn: Tento produkt je dobfe misitelny s vodou a povaZovan za netoxicky, bez potencialu
k bioakumulaci.

13. POKYNY PRO ODSTRANENI ODPADU

Celkové informace:  Opatieni provadét ve vztahu k existujicim postuptim uzivanym pro biologicky
materidl.

14. PREPRA VNI INFORMACE

Celkové informace: Preprava produktu neni regulovdna ADR. Opatrné zachazeni s kiehkymi obaly.
Chranit pfed vysokymi teplotami.

15. REGULACE

EU regulace: Bez regulace dle European Community Directive 93/21/EEC
16. DALSI INFORMACE

Datum revize: Btezen 2004

Nahrazuje revize: Duben 2002, Biezen 2000

Tento dokument vyhovuje normé& European Community Directive 93/112/EC doplnéné 91/155/EEC.

Poznamka: Uvedena data jsou podloZena nasimi sou¢asnymi znalostmi tohoto produktu.




BEZPECNOSTNI LIST

NycoCard® D-DIMER Single Test, TD/Test Device

1. POPIS PRODUKTU A VYROBCE

Nazev produktu: NycoCard® D-Dimer Single Test, TD/Test Device

Aplikace: Testovaci kazety obsaZené v NycoCard® D-Dimer Single Test setu uréeném
pro rychlé stanoveni D-Dimeru plazmé. Uréeno pro in vitro diagnostiku.
Dodavatel: Axis-Shield PoC AS

Marstrandgate 6

P.O. Box 6863 Rodelgkka

N-0504 OSLO, Norsko
Distributor: Medial spol. s . o.

Na dolinédch 128/36

147 00 Praha 4

2. SLOZENI, INFORMACE O SLOZKACH

SloZeni:  hlavni slozky: CAS ¢islo: obsah: hodnoceni rizika:
kyselina citrénova 77-92-9 0.18 % Zadné (pfi koncentracich 0% - 20%)
neomycin sulfat 1405-10-3 0.05 % zadné (pfi koncentracich 0% - 25%)

3. RIZIKA

Prehled: Bila propylenovd testovaci kazeta s membranou potaZzenou protildtkami. Kazeta je

utésnéna hlinikovou folii. Pfedstavuje malé nebezpeci v blizkosti ohné&. Povlak
membrany obsahuje drdzdivé ¢inidlo kyselinu citrénovou avsak v mnoZstvi pod
limity dané klasifikaci nebezpecnosti ldtek. Povlak dale obsahuje Skodlivy neomycin
sulfat op&t v mnoZstvi pod danymi limity pro nebezpecnost latek.

Zdravotni rizika: Dle soucasnych zdkonnych norem nepovazovéno za zdravotné nebezpecné.

4. PRVNI POMOC

Pii zasahu ofi: Nerelevantni
P¥i potiisnéni kize: Nerelevantni
P¥i poziti: Nelze poskytnout
Pfi vdechnuti: Nelze poskytnout

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Hasici prostiedky: Pouzit hasici prostfedky vhodné k uhaSeni ohné.
Moznost vzniceni: Nehoftlavy. Tento produkt neni spojen s rizikem vzniceni ¢i vybuchu.

6. OCHRANNA OPATRENI PRI HAVARIJNIM UNIKU LATKY

Osobni: Nosit rukavice, dal§i ochrana neni nutnd. Manipulace jako s béZnym vzorkem od
pacienta.
Cistici metody: Odstranéni podle pravidel pro infekéni materidl.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

Manipulace: Zamezit kontaktu s kiiZi a o¢ima. Nepolykat.
Skladovani: V origindlnim balen{ za teploty uvedené na obalu a v pfibaleném letdku.
Vyvarovat se expozici teplotdm nad 25 °C a pfimému slunecnimu svétlu.



8. OSOBNI OCHRANA, KONTROLA EXPOZICE

Ventilace: NevyZzaduje.
Ochranné rukavice: Doporucena.
Ochrana o¢i: Neni potiebna.
Ochranny odév: Nenf potfebny.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Vzhled: Plastikova kazeta s membranou. Utésnéno hlinikovou félii.
Barva: Bilé s hlinikovou f6lii

Rozpustnost: Nerelevantni

Specificka vaha: Nerelevantni

Hodnota pH: Nerelevantni

10. STABILITA A REAKTIVITA

Stabilita: Stabilni a nereaktivni

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Toxicka davka — LD 50: Nerelevantni

Utinky pfi inhalaci: Nerelevantni
Ucinky pfi pofiti: Nerelevantni
Vlivy na kuzi: Nedrazdi

Vlivy na o¢i: Nerelevantni
Lékarské pokyny: Nerelevantni

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Ekologické informace: Bez potencidlu k bioakumulaci.
Mobilita: Zafizeni obsahuje recyklovatelny PP plast.

13. POKYNY PRO ODSTRANENI ODPADU

Celkové informace:  Opatieni shodna jako pro jakykoli podobny odpad dle mistnich pravnich norem a
pravidel. PouZité nddoby se vzorky krve maji byt povazovany za infekéni
materidl.

14. PREPRA VNI INFORMACE

Celkové informace: Nutné opatrné zachazeni. Chranit pted mrazem, teplotami nad 25°C
a pfimym slune¢nim svétlem.

15. REGULACE

Rizikové fraze: Neklasifikovan

EU regulace: Substances Directive 67/548/EEC doplnéné 69/81/EEC, 70/189/EEC, 73/146/EEC,
75/409/EEC, 79/831/EEC General Preparations Directive 88/379/EEC.

16. DALSI INFORMACE

Revize ¢. : 2

Datum revize: brezen 2004

Poznamka: Uvedena data jsou podloZena nasimi sou¢asnymi znalostmi tohoto produktu.




BEZPECNOSTNI LIST

NYCOCARD® D-DIMER POSITIVE CONTROL

1. POPIS PRODUKTU A VYROBCE

Nazev produktu: NycoCard® D-Dimer Positive Control
Aplikace: Urceno k uZiti jako positivni kontrola setu NycoCard D-Dimer.
NycoCard® D-Dimer Single Test jsou rychlé testy pro stanoveni D-Dimeru
v plazmé&. Urc€eno pro in vitro diagnostiku.
Dodavatel: Axis-Shield PoC AS
Marstrandgate 6
P.O. Box 6863 Rodelgkka
N-0504 OSLO, Norsko
Distributor: Medial spol. s r. 0.
Na dolinich 128/36
147 00 Praha 4

2. SLOZENI, INFORMACE O SLOZKACH

SloZeni:  hlavni slozky: CAS dislo: obsah: hodnoceni rizika:
Degradac¢ni produkty
fibrinu v pufru ~2 mg/l zadné
azid sodny 26628-22-8 <0,1%  7adné ( v rozmezi koncentraci 0% - 0,1%)
3. RIZIKA
Prehled: Kapalny roztok. Pfedstavuje malé nebezpeci pii rozliti ¢i v blizkosti ohné.
Neptedstavuje Zddné biologické riziko dokud koncentrace azidu sodného je niZsi
nez 0,1%.

Degradac¢ni produkty fibrinu jsou produkovany z lidského fibrinogenu, ktery je
testovén a shledan negativnim na Hb,Ag, anti HCV a anti HIV. Zadné testovaci
metody nemohou poskytnout kompletni zdruku toho, Ze produkty obsahujici materidl
lidského ptivodu budou bez vyse uvedenych a jinych agens. Doporucujeme proto
ucinit opatieni jako pro kazdy potenciondln¢ infekéni materidl.

Zdravotni rizika: PovaZzovana za velmi nizka pfi udanych mnoZstvich.

4. PRVNI POMOC

Obecna upozornéni:  Misitelny s vodou.

P¥i zasahu odi: Vyplachnout oc¢i. Pokud podrazdéni pretrvd,vyhledat 1ékafskou pomoc.

Pii potiisnéni kiZe: Omyt vodou

P¥i poziti: Dtikladné vyplachnout tsta vodou a pit vodu. Pokud doslo k polknuti, vypit vétsi
mnoZstvi vody.

Pii vdechnuti: Nelze poskytnout.

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Hasici prostiedky: Pouzit hasici prostfedky vhodné k uhaSeni ohné.
Moznost vzniceni: Nehotlavy. Tento produkt neni spojen s rizikem vzniceni ¢i vybuchu.

6. OCHRANNA OPATRENI PRI HAVARIJNIM UNIKU LATKY

Osobni: Nosit rukavice, dal$i ochrana neni nutna.
Cistici metody: Okamzité ocistit veskery rozlity vzorek 5% hypochloridem sodnym roziedénym
v poméru 1:10 nebo podobnym roztokem.



7. MANIPULACE A SKLADOVANI

Manipulace: Jako s potencidlné infekénim produktem.
Skladovani: V origindlnim baleni za teploty uvedené na obalu.

8. OSOBNI OCHRANA, KONTROLA EXPOZICE

Ventilace: Nevyzaduje.

Ochranné rukavice: Doporucena.

Ochrana o¢i: Pfi béZzném uZit{ neni nutnd.
Ochranny odév: Neni potfebny.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI
Vzhled: Kapalny roztok

Barva: Bezbarvy

Rozpustnost: Snadno misitelny s vodou
Specificka vaha: Neuvadéna

Hodnota pH: 6-8

10. STABILITA A REAKTIVITA

Stabilita: Stabilni a nereaktivni

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

AKkutni vlivy: Neznamy
Vlivy na kuzi: Neznamy
Vlivy na o¢i: Neznamy

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Souhrn: Tento produkt je dobfe misitelny s vodou a povaZovan za netoxicky, bez potencidlu
k bioakumulaci.

13. POKYNY PRO ODSTRANENI ODPADU

Celkové informace:  Opatieni provadét ve vztahu k existujicim postuptim uZivanym pro vzorky
séra/plazmy pacientl nebo infekéni odpad.

14. PREPRA VNI INFORMACE

Celkové informace: Preprava produktu neni regulovdana ADR. Opatrné zachazeni s kiehkymi obaly.
Chranit pfed vysokymi teplotami.

15. REGULACE

EU regulace: Bez regulace dle European Community Directive 93/21/EEC
16. DALSI INFORMACE

Datum revize: Bfezen 2004

Nahrazuje revize: Duben 2002, Biezen 2000

Tento dokument vyhovuje normé& European Community Directive 93/112/EC doplnéné 91/155/EEC.

Poznamka: Uvedena data jsou podloZena nasimi sou¢asnymi znalostmi tohoto produktu.




BEZPECNOSTNI LIST

NYCOCARD® D-DIMER CONJUGATE

1. POPIS PRODUKTU A VYROBCE

Nazev produktu: NycoCard® D-Dimer Conjugate
Aplikace: Konjugat urcen k pouZiti pii testovani s setem NycoCard D-Dimer.
NycoCard® D-Dimer Single Test jsou rychlé testy pro stanoveni D-Dimeru
v plazmé&. Urc€eno pro in vitro diagnostiku.
Dodavatel: Axis-Shield PoC AS
Marstrandgate 6
P.O. Box 6863 Rodelgkka
N-0504 OSLO, Norsko
Distributor: Medial spol. s r. 0.
Na dolindch 128/36
147 00 Praha 4

2. SLOZENI, INFORMACE O SLOZKACH

SloZeni:  hlavni slozky: CAS dislo obsah: hodnoceni rizika:
Zlatem konjugované
monoklondlni
anti D-Dimer protilatky <0,4umol/1 74dné
azid sodny 26628-22-8 <0,1% 74dné ( v rozmezi koncentraci 0% - 0,1%)

3. RIZIKA

Prehled: Kapalny roztok. Pfedstavuje malé nebezpeci pii rozliti ¢i v blizkosti ohné.
Neptedstavuje Zadné biologické riziko dokud koncentrace azidu sodného je nizsi
nez 0,1 %.
Monoklondlni protilatky jsou produkovany ve zdravych mySich.

Zdravotni rizika: PovaZovéna za velmi nizka.

4. PRVNI POMOC

Obecna upozornéni: Misitelny s vodou.

Pii zasahu of¢i: Vyplachnout o¢i. Pokud podrdzdéni pretrvé,vyhledat 1ékafskou pomoc.

Pri potFisnéni kuze: Oplachnout vodou.

Pii potziti: Vypléchnout tsta vodou a pit vodu. Pokud doslo k polknuti, vypit vét§i mnozstvi
vody.

Pfi vdechnuti: Nelze poskytnout.

5. PROTIPOZARNI OPATRENI

Hasici prostiredky: Pouzit hasici prostfedky vhodné k uhaSeni ohné.
Moznost vzniceni: Nehotlavy. Tento produkt neni spojen s rizikem vzniceni ¢i vybuchu.

6. OCHRANNA OPATRENI PRI HAVARIJNIM UNIKU LATKY

Osobni: Nosit rukavice, dals$i ochrana neni nutna.
Cistici metody: Kontaminované misto omyt vodou s mydlem.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

Manipulace: Jako s nezndmou chemikalii.
Skladovani: V origindlnim baleni za teploty uvedené na obalu a v pfibaleném letdku.



8. OSOBNI OCHRANA, KONTROLA EXPOZICE

Ventilace: NevyZzaduje.

Ochranné rukavice: Doporucena.

Ochrana o¢i: Pfi béZném uziti neni nutna.
Ochranny odév: Nenf potfebny.

9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Vzhled: Kapalny roztok

Barva: Cervena

Rozpustnost: Snadno misitelny s vodou
Specificka vaha: Neuvadéna

Hodnota pH: 6-8

10. STABILITA A REAKTIVITA

Stabilita: Stabilni a nereaktivni

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Akutni vlivy: Zadné
Vlivy na kuzi: Neznamy
Vlivy na o¢i: Neznamy

12. EKOLOGICKE INFORMACE

Souhrn: Tento produkt je dobfe misitelny s vodou a povaZovan za netoxicky, bez potencialu
k bioakumulaci.

13. POKYNY PRO ODSTRANENI ODPADU

Celkové informace:  Opatieni provadét ve vztahu k existujicim postuptim uzivanym pro biologicky
materidl.

14. PREPRA VNI INFORMACE

Celkové informace: Preprava produktu neni regulovdna ADR. Opatrné zachdzeni s kiehkymi obaly.
Chranit pfed vysokymi teplotami.

15. REGULACE

EU regulace: Bez regulace dle European Community Directive 93/21/EEC
16. DALSI INFORMACE

Datum revize: Btezen 2004

Nahrazuje revize: Duben 2002, Biezen 2000

Tento dokument vyhovuje normé European Community Directive 93/112/EC doplnéné 91/155/EEC.

Poznamka: Uvedena data jsou podloZena nasimi sou¢asnymi znalostmi tohoto produktu.




