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SECTION 1: AINEEN/ SEOKSEN JA YHTION/YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Tuotetunniste

Kauppanimi :

Luettelonumero:

- 2/Influenssa A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae -antigeeniyhdistelm&pikatesti
( nené&nielun n&yte)
IRT -555

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut k&yté ja kéytd, joita ei suositella

Pikatesti in vitro -diagnostiikkaan . Vain ammattik&ytt&in .

1.3  Ké&ttdurvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja:
Osoite:

Puhelinnumero:

Faksinumero :
Sakdpostiyhteyshenkil &

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Yinhain katu nro 550, Hangzhoun talous- ja teknologiakehitysalue, Zhejiangin maakunta,
Kiina

Puhelinnumero on k&ytett&vissatoimistoaikoina (8 klo 10-17 ma-pe) seuraavasti: +86-0571-
56267850

+86-0571-56267856

Yan.Zhang@alltests.com.cn

1.4 H&&puhelinnumero

Puhelinnumero: (+352) 8002 5500
Muita kommentteja: Tietoa saatavilla 24/7 ranskaksi, hollanniksi ja englanniksi.

SECTION 2: VAAROJEN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

2.1.1 Luokittelu Asetus (EY) N:0 1272/2008 (CLP)

Ei luokiteltu

2.1.2 Lis&tietoja

Vaaralausekkeiden ja EU-vaaralausekkeiden t&ydellinen teksti: katso KOHTA 16.

2.2 Merkint&lementit

(CLP) mukaisesti

Vaarapikogrammit ja huomiosana: Ei
Vaaralliset aineosat merkintgéavarten: Ei
Vaaralausekkeet : Ei
Varotoimenpiteet : Ei
T&ydentévét vaaratiedot (EU): Ei

2.3 Muut vaarat

T&s&aProclin 300 -pitoisuudessa (0,02 %) t&mabiosidinen s&élthtéine asytté&asilmi&ja ihoa ja voi olla haitallista, jos siténiell&n
riitt&&sti. ProClin 300 on ihoa herkist&v&aine; pitk&aikainen tai toistuva altistuminen voi aiheuttaa allergisen reaktion tietyill&
herkill&henkilGlII&[H317].

SECTION 3: KOOSTUMUS / TIEDOT AINESOSISTA

3.1 Aineet

T&anatuote on seos .

3.2 Seokset

Vaaralliset ainesosat | CAS-nro | EY - nro | Indeksinumero | REACH- Luokitus asetuksen | Painoprosentti
rekister@ntinumero | (EY) N:o 1272/2008
(CLP) mukaisesti

5-kloori-2-metyyli-4- | 55965-84- | Ei 613-167-00-5 | Ei saatavilla Vaitén myrkyllisyys 3: | <0,001 %

isotiatsol-3-oninja 2- |9 saatavilla H301
metyyli-2H-isotiatsol- Vaitén myrkyllisyys 2 :
3-onin seos (3:1) H310
lhosy&vyttévyys 1C :
H314

Silm&vaurio 1 : H318
lhoa herkist&valA: H317
Vaitch myrkyllisyys 2:
H330

Vaitén myrkyllisyys
vesielidlle 1: H400
Vesielidlle vaarallinen
krooninen 1: H410

erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet , akuutin myrkyllisyyden estimaatit ( ATE ) ja yleiset raja-arvot:

5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsol-3-onin ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin seos (3:1) :
®  Liitteen | taulukon 1.1 mukainen pienin yleinen raja-arvo: > 0,1 %
®  Erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet ja akuutin myrkyllisyyden estimaatit (ATE) liitteen V1 taulukon 3.1 mukaisesti:
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lhoa sy&vytt&v&lC; H314: C = 0,6 %
lho&sytys 2; H315: 0,06 % < C<0,6 %
Silm&vaurio 1; H318: C = 0,6 %
Silm&aéasytys 2; H319: 0,06 % < C<0,6 %
lhoa herkist&v&lA; H317: C = 0,0015 %
M (akuutti) = 100

M(Krooninen)=100

SECTION 4: ENSIAPUTOIMENPITEET

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleisi&huomautuksia Luokituksen puutteen vuoksi negatiivisia oireita tai vaikutuksia ei odoteta esiintyvén, jos tuotetta k&ytet&én
suunnitellulla tavalla.

Hengityksen jé&lkeen Ei erityisi&ensiaputoimenpiteit& Jos tunnet olosi huonovointiseksi, hakeudu I&k&in hoitoon.

lhokosketuksen jélkeen | Riisu aineen vaikutuksen alaiset vaatteet ja pese kaikki altistuneet ihoalueet miedolla saippualla ja vedell&
huuhtele sen jakeen l&nmpim&lavedella

Silm&kosketuksen Huuhtele silmi& runsaalla vedella véint&n 15 minuuttia. Varmista riitt&v& huuhtelu avaamalla
jékeen silm&uomet sormilla huuhtelun aikana vedella HAKEUDU LAAKARIN APUA.
Nielemisen j&keen Jos nielty, huuhtele suu huolellisesti vedell& edellytt&n, ett& henkil® on tajuissaan, ja HAKEUDU

LAAKARIN APUA. Ota yhteytta Izk&iin tai  paikalliseen myrkytystietokeskukseen. Hoida
oireenmukaisesti ja tukevasti. Jos oksentelua esiintyy, pidap&alantiota alempana hengitysteiden kautta.

4.2 Takeimmé& oireet ja vaikutukset, sekavdittémé ettaviivastyneet

Oireet/vaikutukset : Ei odoteta aiheuttavan merkitt&v&avaaraa normaaleissa k&yttélosuhteissa.
Oireet/vaikutukset ihokosketuksen jakeen: Saattaa aiheuttaa iho&sytysta

Oireet/vaikutukset silmiin jouduttua: Nesteen joutuminen silmiin voi aiheuttaa &sytysta
Oireet/vaikutukset nieltyn& Nieleminen voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

4.3 Merkintatarvittavasta vaittimastal S8ketieteellisest&avusta ja erityishoidosta

Kaikissa ep&varmoissa tapauksissa tai oireiden jatkuessa hakeudu 1&k&in hoitoon.

SECTION 5: PALONTORJUNTATOIMENPITEET

5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet: Y leisisammutusaineita voidaan k&yttéa

Sopimattomat sammutusaineet: Ei odoteta k&ytett&vé&n sopimattomia sammutusaineita

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Ei erityisi&vaarallisia hajoamistuotteita.

5.3 Neuvoja palomiehille

1. K&tatavanomaisia palomiesten henkil&hsuojaimia .

2. Kgytakuivakemikaalisammutinta .

kemikaalipaloa. Est&sammutusveden p&gy ymp&ist&n.

4. Suojautuminen tulipalon sammutuksen aikana: Alamene paloalueelle ilman asianmukaisia henkilénsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojainta (EN137).

SECTION 6: TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 Henkil&kohtaiset varotoimet, suojavarusteet ja h&t&ilanteiden menettelytavat

6.1.1. Muulle kuin h&&ilanteita hoitavalle henkilGstdle

(a) Yleiset toimenpiteet: Vat&suoraa kosketusta ihon, silmien, limakalvojen ja vaatteiden kanssa k&ytt&mé&l&asianmukaisia
laboratoriossa k&ytett&viahenkilsuojaimia (PPE) - katso kohta 8.
(b) H&ailanneohjeet: Evakuoi tarpeeton henkil &t&

6.1.2. H&&ilanteisiin reagoiville

Suojavarusteet: Varusta siivous- ja pelastushenkilGstGasianmukaisilla suojavarusteilla.

6.2 Ymp&istdvarotoimet

Pid&poissa viem&eist& pinta- ja pohjavesista H&vitatartuntamateriaalina.

6.3 Suojaus- ja puhdistusmenetelm& ja -vdineet

6.3.1 Suojaamiseksi: Salyt&ensisijaisessa pakkauksessa ja toissijaisessa pakkauksessa ennen k&yttéa
6.3.2 Siivousta varten: Siivoa luudalla
6.3.3 Muut tiedot: Ei sovellettavia tietoja

6.4 Viittaukset muihin osioihin

Ker&materiaali ja h&vitdj&e kohdan 13 mukaisesti.
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SECTION 7: KASITTELY JA SAILYTYS

7.1 Turvallisen k&sittelyn varotoimet

7.1.1 Suositukset

Ké&yt&asianmukaisia henkil&isuojaimia - katso kohta 8. K&ytetty&laitetta on k&iteltévatartuntavaarallisena.

7.1.2 Yleiset hygieniatoimenpiteet:

Alasyq juo tai tupakoi alueella, jossa n&ytteitaja testipakkauksia ksitell&n. Pese ket kaytén jakeen.
Saastuneet vaatteet ja suojavarusteet on riisuttava ennen ruokailutiloihin menemist&.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellytykset, mukaan lukien yhteensopimattomuudet

Tietoa salytysolosuhteista: Huomioi tuotteen pakkauksessa olevat salytysolosuhteet.
Varastotilojen ja -sé&iliGden vaatimukset: S&lyt&2 - 30 ‘C :ssa . Pid&poissa auringonvalosta ja kuivassa paikassa.

7.3 Erityinen loppuk&ytto

Nopea kromatografinen immunomé&gitys SARS-CoV-2-nukleokapsidiproteiinin, influenssa A:n ja influenssa B:n, respiratory
Syncytial Viruksen (RSV), adenoviruksen ja M.pneumoniae -antigeenien kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen nen&ielusta. Vain
ammattimaiseen in vitro -diagnostiikkaan.

SECTION 8: ALTISTUMISEN EHKAISY/HENKILON SUOJAIMET

8.1 Valvontaparametrit

Tuote ei sisdlamerkitté&viam&&i&aineita, joilla on kriittisi&arvoja, joita olisi seurattava typaikalla.

8.2 Altistumisen hallinta

8.2.1 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

K&ittele hyvén tychygienian ja turvallisuusk&t&n&n mukaisesti. Pese ké&idet ennen taukoja ja ty&pdvéan p&ateeksi.

8.2.2 Henkil&kohtaiset suojavarusteet

Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet: Noudata hyvi&laboratoriok&téntga(GLP)
Pese ké&let ennen taukoja ja tyén p&ayttya

Hengityksensuojain Ei vaadittu

Suojak&sineet Kertak&yttck&ineet

K&ineiden materiaali Lateksi/luonnonkumi

K&inemateriaalin |&&syaika , kun tuotetta k&itell&n k&yttéohjeiden mukaisesti. Tavalliset |&&ketieteelliset
k&ineet ovat hyvéksytté&via

Silmien suojaus Suojalasit

Kehon suojaus Laboratorion henkil&suojaimet (PPE)

8.2.3 Ymp&istéltistuksen torjunta

Erityisi&varotoimia ja toimenpiteit&ei ole. Katso kohdat 6 ja 7!

SECTION 9: FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Tietoa fysikaalisista ja kemiallisista perusominaisuuksista

Fyysinen olomuoto: Kiinte&

V&i: Ulkon&ovalkoinen ja osa testiliuskan sisdl&téon vaillista
Haju: Oi, oimaton

Sulamispiste/j&&ymispiste Ei sovellu seoksiin.

Kiehumispiste : Ei sovellu seoksiin.

Syttyvyys: Ei sovellettavia tietoja

Alempi ja ylempi r§é&ndysraja Pakkauksessa ei ole aineita, jotka voisivat aiheuttaa rgéndysvaaran
Leimahduspiste: Ei sovellettavia tietoja

Itsesyttymisl&mpdila: Tuotteen ei tiedet&olevan itsest&n syttyva
Hajoamisl&mpdila Ei sovellettavia tietoja

pH-arvo 20 <T:ssa: Ei perustettu

Kinemaattinen viskositeetti Ei sovellu seoksiin.

Liukoisuus Ei sovellettavia tietoja

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (log-arvo) Ei sovellu seoksiin.

H&yrynpaine: Ei sovellettavia tietoja

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys Ei sovellettavia tietoja

Suhteellinen h&yryntiheys Ei sovellu kiinteille aineille.

Hiukkasten ominaisuudet Ei sovellettavia tietoja

Liukoisuus veteen: Ei m&itetty

9.2 Muut turvallisuustiedot:

Ei sovellettavia tietoja
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SECTION 10: STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

10.1 Reaktiivisuus

Tuote on stabiili suositeltujen s&alytysolosuhteiden mukaisesti.

10.2 Kemiallinen stabiilius

S -p&ytanormaaleissa olosuhteissa .

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Normaaleissa varastointi- ja k&yttdnlosuhteissa ei ole tunnettuja vaarallisia reaktioita.

10.4 VdAtett&va olosuhteet

Ei tunnettuja olosuhteita .

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Ei

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei

SECTION 11: MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

11.1 Tiedot vaaraluokista, kuten asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 on m&exitelty

Akuutti myrkyllisyys: Mé&adlisiatietoja téman tuotteen myrkyllisistavaikutuksista ei ole saatavilla.
lhosy&vyttévyys/iho&sytys : Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva téyty.

Vakava silm&vaurio/&sytys: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva téyty.

Hengitysteiden tai ihon Siséltdd pienen médrén erittdin laimeaa, herkistdvaa siilontdainetta (ProClin™ 300). Vaikka
herkistyminen: laimennus vé&ent&ahuomattavasti allergisen reaktion mahdollisuutta, herkistymiskynnyst&ei

tiedetd siksi on k&itelt&vasen mukaisesti.

Sukusolujen perim&Avaurioittava | Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivé t&yty.

vaikutus:

Karsinogeenisuus: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva téyty.
Lis&ntymismyrkyllisyys: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva t&yty.
Elinkohtainen myrkyllisyys - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivé teyty.
kerta-altistuminen:

Elinkohtainen myrkyllisyys - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivé teyty.
toistuva altistuminen:

Aspiraatiovaara: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva téyty.
Muut tiedot Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiva téyty.

11.2 Tietoa muista vaaroista

11.2.1 Hormonitoimintaa h&ritsevé ominaisuudet

Ei sovelleta

11.2.2 Muut tiedot

Ei sovellettavia tietoja

SECTION 12: YMPARISTOTIEDOT

12.1 Myrkyllisyys

Ei tietoja saatavilla

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Ei tietoja saatavilla

12.3 Biokertyvyyspotentiaali

Ei tietoja saatavilla

12.4 Liikkuvuus maaper&sa

Ei tietoja saatavilla

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT/vPvB-arviointia ei ole saatavilla, koska kemikaaliturvallisuusarviointia ei vaadita/ei ole tehty

12.6 Hormonitoimintaa h&ritsev& ominaisuudet

T&l&aineella ei ole hormonitoimintaa h&ritsevidominaisuuksia muiden kuin kohde-eliGden osalta, koska se ei téyt&asetuksen (EU)
N:0 2017/2100 B osassa vahvistettuja kriteerej&

12.7 Muut haittavaikutukset

Ei tietoja saatavilla

SECTION 13: HAVITYSTA KOSKEVAT NAKOKOHDAT

13.1 Jé&tteenk&sittelymenetelméat

Tuote: Ei saa kaataa viem&eihin tai ympaistdh. K&tettya laitetta on k&itelt&val

Kemikaalij&&mé& ja -j&&méa tulee k&itell&rutiininomaisesti erikoisj&teen&. Ne on h&vitettévéa
kyseisen maan saastumisen torjunta- ja muiden lakien mukaisesti. VVaatimustenmukaisuuden
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varmistamiseksi suosittelemme, ett&otat yhteytt&asiaankuuluviin (paikallisiin) viranomaisiin
jaltai hyv&ksyttyyn jateenk&ittelyyritykseen saadaksesi lis&ietoja.

Euroopan j&teluettelo: 18 01 03 j&teet, joiden kergykseen ja hévittamiseen sovelletaan erityisvaatimuksia tartuntojen
estamiseksi.
Pakkaus: Hévitys on teht&&apaikallisten jateenk&ittelym&&&ysten mukaisesti. Saastunut pakkaus on

h&vitett&vasamalla tavalla kuin tuote.

Saastumattomat  pakkausmateriaalit ~ voidaan kierrdt&a Ota yhteytt& paikallisiin
palveluntarjoajiin saadaksesi lis&ietoja.

SECTION 14: KULJETUSTIEDOT

14.1 YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovelleta .

14.2 YK:n virallinen kuljetusnimi

VAK/RID: Ei sovelleta .

IMDG-koodi: Ei vaarallinen tavarat
IATA: Ei vaarallinen tavarat

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka (t)

VAK/RID: - IMDG-koodi: - IATA: -

14.4 Pakkausryhma

VAK/RID: - IMDG-koodi: - IATA: -

145 Ympé&istovaarat

ADR/RID / IMDG-koodi / ICAO-T1 / IATA-DGRL_| kyniad ] ei
Merta saastuttava aine:|:| kyII ei

14.6 K&ttgan erityiset varotoimet

Katso osiot 6-8

14.7 Irtotavarana tapahtuva merikuljetus IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovelleta .

SECTION 15: SAANTELYTIEDOT

EU-s&&nndkset: Asetus (EY) N:o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1907/2006, annettu 18 p&vén& joulukuuta
2006, kemikaalien rekister@nnist& arvioinnista, lupamenettelyistaja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 793/93 ja komission asetus (EY) N:o 1488/94 sek&neuvoston direktiivi 76/769/ETY ja komission
direktiivit 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péavéaa
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndst& ja pakkaamisesta sek& direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Toimittaja ei ole suorittanut t&le seokselle kemikaaliturvallisuusarviointia.

SECTION 16: MUUT TIEDOT

Kohdissa 2 ja 3 mainittujen H-lausekkeiden koko teksti.

H301 Myrkyllistanieltyn&

H310 Tappavaa joutuessaan iholle

H314 Aiheuttaa vakavia ihovaurioita ja silm&vaurioita

H318 Vaurioittaa vakavasti silmi&

H317 Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion

H330 Tappavaa hengitettyn&

H400 Eritt&n myrkyllist&vesieliGlle

H410 Eritté&n myrkyllist&vesieliGlle, pitk&ikaisia haittavaikutuksia

Muutosten osoittaminen

2022-12-13 P&vitys KOMISSION ASETUKSEN (EU) 2020/878, annettu 18. kes&uuta 2020, ja

k&ttdurvallisuustiedotteiden laatimista koskevan ohjeistuksen version 4.0 mukaisesti .

Y leistatietoa

The potentiaali varten haitallinen terveys vaikutukset on tuntematon varten the eritt&n laimennettu, pieni tilavuus jostakin ProClin
300 sis&n tamapakki, mutta on ep&odenn&kdstajos k&itelty asianmukaisesti kanssa the vaatimus Hyvalaboratorio K&tén&
ja Universaali Varotoimenpiteet. T&m&amateriaali ja sen kontti t&tyy olla luovuttanut jostakin sis&n a turvallinen tapa ja sis&n
mukaisesti kanssa paikallinen, alueellinen, kansallinen ja kansainv&8inen m&i&ykset [S. 501].

Tasakgyttdurvallisuustiedotteessa esitetyt tiedot ja suositukset perustuvat I&nteisiin, joiden uskotaan olevan tarkkoja. K&ttgan
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| vastuulla on m&itt&atietojen sopivuus omiin tarkoituksiinsa.




