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SECTION 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/ MIESZANINY | IDENTYFIKACJA
SPOLKI/PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa handlowa : Szybki test laczony na obecnosé antygendw SARS-CoV-2/grypy
A+B/RSV/adenowirusa/M.pneumoniae (wymaz z nosogardh)
Numer katalogowy: IRT-555

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zestaw szybkiego testu do diagnostyki in vitro . Wyhcznie do uzytku profesjonalnego .

1.3 Dane dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

Adres: Nr 550, ulica Yinhai, Obszar Rozwoju Gospodarczego i Technologicznego Hangzhou,
prowincja Zhejiang, Chiny

Numer telefonu: Numer telefonu jest dostgpny w godzinach pracy biura (8 od 13:00 do 17:00 (od poniedziatku
do piatku) w nastepujacy sposob: +86-0571-56267850

Numer faksu : +86-0571-56267856

Osoba kontaktowa e-mail: Yan.Zhang@alltests.com.cn

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu: (+352) 8002 5500
Inne komentarze: Informacje dostepne 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu w jezyku francuskim, holenderskim i angielskim.

SECTION 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Kilasyfikacja substancji lub mieszaniny

2.1.1 Klasyfikacja wedlug Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Nieklasyfikowane

2.1.2 Informacje dodatkowe

Pelny tekst informacji o zagrozeniach i oswiadczen o zagrozeniu UE: patrz SEKCJA 16.

2.2 Elementy etykiety

Oznakowanie zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)
Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia NIE

i hasto ostrzegawcze:

Skiadniki niebezpieczne do oznakowania: NIE

Zwroty wskazujqce rodzaj zagroZenia : NIE
Oswiadczenia o srodkach ostroinosci : NIE
Dodatkowe informacje o zagrozZeniach NIE
(UE):

2.3 Inne zagrozenia

W tym stezeniu (0,02%) Proclin 300, ten biobdjczy $rodek konserwujacy, dziala draznigco na oczy i skore, a po spozyciu moze by¢
szkodliwy. ProClin 300 jest substancja uczulajaca skore; dlugotrwate lub powtarzajace si¢ narazenie moze powodowacé reakcje
alergiczng u niektdrych oséb wrazliwych [H317]

SECTION 3: SKEAD / INFORMACJE O SKEADNIKACH

3.1 Substancje

Ten produkt jest mieszankg .

3.2 Mieszaniny

Niebezpieczne skladniki | Numer Numer | Numer Numer Klasyfikacja zgodnie z|W/W %
CAS WE indeksu rejestracyjny | rozporzadzeniem (WE) nr
REACH 1272/2008 (CLP)
Mieszanina 5-chloro-2- 55965-84-9 | Nie 613-167-00-5 | Nie dotyczy | Ostra toksycznos$¢ 3 : H301 | < 0,001 %
metylo-4-izotiazolin-3- dotyczy Ostra toksyczno$¢ 2 : H310
onu i 2-metylo-2H- Skin Corr. 1C : H314
izotiazol-3-onu (3:1) Szkodliwos¢ oczu 1 : H318

Uczulenie na skorg 1A: H317
Toksyczno$¢ ostra 2: H330
Ostre toksyczne dla
srodowiska wodnego 1:
H400

Chroniczne zagrozenie
wodne 1: H410

Specyficzne limity stezen, wspotczynniki M , szacunki ostrej toksycznosci ( ATE ) i ogolne wartoéci graniczne substancji
niebezpiecznych:
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Mieszanina 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1) :

®  Najnizsza ogodlna warto$¢ graniczna zgodnie z tabelg 1.1 zatacznika I: > 0,1 %

®  Specyficzne granice stezen, wspozynniki M, szacunki toksycznosci ostrej (ATE) zgodnie z tabelg 3.1 zatgcznika VI:
Skin Corr. 1C; H314:C = 0.6 %

Dziahnie drazniace na skGe 2; H315: 0,06 % < C<0,6%

Szkodliwosé oczu 1; H318:C = 0.6 %

Dziahnie drazniace na oczy 2; H319: 0,06 % < C<0,6%

Uczulenie na sk&re 1A; H317: C = 0.0015 %

M (ostra) = 100

M(Chroniczny)=100

SECTION 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy

Uwagi ogdlne Ze wzgledu na brak klasyfikacji nie nalezy spodziewac sie wystapienia negatywnych objawow lub skutko
w przy prawid bwym stosowaniu produktu.
Po inhalacji Nie zanotowano zadnych konkretnych srodkéw pierwszej pomocy. W przypadku zgo samopoczucia

nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Po kontakcie ze skorg Zdjac skazong odziez i umyc wszystkie odsbniete partie skory hgodnym mydEm i woda, a nastepnie spt
ukac cieph woda.

Po kontakcie Przepluka¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut. Zapewni¢ odpowiednie przeplukanie,
wzrokowym rozdzielajac powieki palcami podczas przeptukiwania woda. ZWROCIC SIE O POMOC MEDYCZNA.
Po spozyciu W przypadku potknigcia, doktadnie przeptukaé usta woda, o ile poszkodowany jest przytomny, i

ZWROCIC SIE O POMOC MEDYCZNA. Wezwaé lekarza lub lokalne centrum kontroli zatrué.
Zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace. W przypadku wystapienia wymiotow, trzymaé gtowe
ponizej bioder, aby zapobiec zachty$nigciu.

4.2 Najwazniejsze objawy i skutki, zaréwno ostre, jak i opéZnione

Objawy/skutki : Nie przewiduje si¢, aby w przewidywanych warunkach normalnego uzytkowania stwarzato to powazne zagrozenie.
Objawy/skutki po kontakcie ze skora: Moze powodowa¢ podraznienie skory.

Objawy/skutki po kontakcie z oczami: Dostanie si¢ cieczy do oka moze spowodowaé podraznienie.

Objawy/skutki po potknigciu: Potknigcie moze powodowac nudno$ci i wymioty.

4.3 Wskazanie konieczno$ci natychmiastowej pomocy lekarskiej i specjalnego leczenia

W razie jakichkolwiek watpliwosci lub gdy objawy nie ustepuja, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

SECTION 5: SRODKI GASNICZE

5.1 Srodki ga$nicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Mozna stosowaé powszechnie dostgpne $rodki gasnicze

Nieodpowiednie sSrodki gasnicze: | Nie przewiduje sie stosowania nieodpowiednich srodkéw gasniczych

5.2  Szczegélne zagrozenia wynikajace z substancji lub mieszaniny

Nie zaobserwowano zadnych niebezpiecznych produktéw rozkadu.

5.3 Porady dla strazakow

1. Stosuj standardowy sprzet ochrony osobistej strazaka .

2. Uzyj gasnicy proszkowe;j .

3. Instrukcje dotyczace gaszenia pozaru: Do chbdzenia narazonych pojemnikéw stosowac rozpylona wode lub mgk wodna.
Zachowa¢ ostroznosé podczas gaszenia pozaru substancji chemicznych. Zapobiegac przedostawaniu sie wody gasniczej do s
rodowiska.

4. Ochrona podczas gaszenia pozaru: Nie nalezy wchodzi¢c do strefy objetej pozarem bez odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej,
w tym aparatu oddechowego (EN137).

SECTION 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1 Srodki ostroznosci osobiste, sprzet ochronny i procedury awaryjne

6.1.1. Dla personelu niebgdacego personelem ratowniczym

(a) Srodki ogolne: Unikaé bezposredniego kontaktu ze skora, oczami, blonami §luzowymi i odzieza, stosujac odpowiedni
laboratoryjny sprzet ochrony osobistej (PPE) — patrz rozdziat 8.
(b) Procedury awaryjne: Ewakuowac¢ niepotrzebny personel.
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6.1.2. Dla stuzb ratunkowych

Sprzet ochronny: Nalezy wyposazy¢ ekipe sprzatajaca i ekipe ratownicza w odpowiednie $rodki ochrony.

6.2 Srodki ostroznosci dotyczace Srodowiska

Unikac przedostania sie do kanalizacji, wod powierzchniowych i gruntowych. Utylizowac jako materiat zakazny.

6.3 Metody i materialy stuzace do powstrzymywania i usuwania skazenia

6.3.1 W celu powstrzymania: | Przechowywaé w opakowaniu pierwotnym i wtérnym do momentu uzycia.

6.3.2 Do czyszczenia: Posprzataj mioth

6.3.3 Inne informacje: Brak danych

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Zbieraj materialy i usuwaj odpady zgodnie z sekcja 13.

SECTION 7: POSTEPOWANIE I PRZECHOWYWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem

7.1.1 Zalecenia

Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzgt ochrony osobistej — patrz rozdziat 8. Uzywane urzadzenie nalezy traktowac jako zakazne.

7.1.2 Ogélne $rodki higieny:

Nie jedz, nie pij ani nie pal w miejscu, w ktorym znajdujg si¢ probki i zestawy. Po uzyciu umyj rece.
Przed wej$ciem do pomieszczen przeznaczonych do spozywania positkow nalezy zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny .

7.2 Warunki bezpiecznego przechowywania, w tym informacje dotyczace wszelkich niezgodnosci

Informacje o warunkach przechowywania: Nalezy zapoznac¢ si¢ z warunkami przechowywania podanymi na opakowaniu produktu.
Wymagania dotyczace pomieszczen i pojemnikow magazynowych: Przechowywac w temperaturze 2 - 30 <T . Chroni¢ przed s
wiatem sbnecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu.

7.3 Konkretne zastosowanie koncowe

Szybki chromatograficzny test immunoenzymatyczny do jakosciowego wykrywania antygen&w biaka nukleokapsydu SARS-CoV-2,
wirusa grypy A i wirusa grypy B, wirusa RSV, adenowirusa i M. pneumoniae obecnych w nosogardzieli czbwieka. Wy#kcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

SECTION 8: KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry kontrolne

Produkt nie zawiera zadnych istotnych ilo$ci materiatdéw o wartosciach krytycznych, ktére powinny by¢ monitorowane w miejscu
pracy.

8.2 Kontrola ekspozycji

8.2.1 Odpowiednie Srodki kontroli inZynieryjnej

Postgpowac zgodnie z zasadami higieny i bezpieczenstwa pracy. My¢ rece przed przerwami i po zakonczeniu dnia pracy.

8.2.2 Srodki ochrony osobistej

Ogolne srodki ochrony i higieny: Przestrzegaj dobrych praktyk laboratoryjnych (GLP)
Myj rece przed przerwami i po zakonczeniu pracy.

Ochrona dr&j oddechowych Nie wymagane

Rekawice ochronne Rekawiczki jednorazowe

Material rekawiczek Lateks/kauczuk naturalny

Czas penetracji materiatu rekawic Odpornos¢ rekawic nie jest krytyczna, jesli produkt jest stosowany zgodnie z
instrukcja uzycia. Dopuszczalne Sa powszechnie stosowane rekawice
medyczne .

Ochrona oczu Okulary ochronne

Ochrona ciala Srodki ochrony indywidualnej (PPE) w laboratorium

8.2.3 Kontrola narazenia na czynniki Srodowiskowe

Nie ma zadnych specjalnych srodkéw ostroznosci. Patrz punkty 61 7!

SECTION 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje o podstawowych wlasciwosciach fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny: Solidny

Kolor: Wyglad bialy, a cze$¢ zawartosci paska testowego jest zabarwiona
Zapach: O beztroski

Temperatura topnienia/krzepniccia Nie dotyczy mieszanin.

Temperatura wrzenia : Nie dotyczy mieszanin.

fatwopalno ¢ Brak danych
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Dolna i gdrna granica wybuchowo <i

W zestawie nie ma substancji, ktére mogltyby spowodowac niebezpieczenstwo
wybuchu

Punkt zaplonu: Brak danych

Temperatura samozap onu: Nie stwierdzono, aby produkt byt samozapalny
Temperatura rozk &du Brak danych

Wartos¢ pH w temp. 20°C: Nie ustalono

Lepkos¢ kinematyczna Nie dotyczy mieszanin.

Rozpuszczalno s¢ Brak danych

Wsp&ezynnik podzia ti n-oktanol/woda (warto s¢
logarytmiczna)

Nie dotyczy mieszanin.

Pregznosé pary: Brak danych
Gestose i/lub gestose wzgleadna Brak danych
Wzgladna gestose pary Nie dotyczy ciat stalch.
Charakterystyka czzstek Brak danych
Rozpuszczalnosé w wodzie: Nie ustalono

ALL
TEST

9.2 Inne informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Brak danych

SECTION 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos$¢

Produkt jest stabilny, jesli przechowywany jest w zalecanych warunkach.

10.2 Stabilno$¢ chemiczna

S w warunkach normalnych .

10.3 Mozliwos¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji

W normalnych warunkach przechowywania i stosowania nie wystepuja zadne niebezpieczne reakcje.

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé

Brak znanych warunkow .

10.5 Materialy niezgodne

NIE

10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu

NIE

SECTION 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje o klasach zagrozenia okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra: danych ilosciowych dotyczacych toksycznego dziatania tego produktu.

Dziahnie zrace/drazniace na skor | Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

e

Powazne uszkodzenie/podraz Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

nienie oczu:

Uczulenie drog oddechowych lub | Zawiera niewielka ilo$¢ bardzo rozcienczonego, uczulajacego $rodka konserwujacego
skory: (ProClin™ 300). Chociaz rozcienczenie znacznie zmniejsza ryzyko wystapienia reakcji

alergicznej, pr&y uczulenia jest nieznany; dlatego nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem ostroznie.

Mutagennosé komérek
rozrodczych:

Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

Rakotworczosé: Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

Toksycznosc reprodukeyjna: Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

STOT - narazenie
jednorazowe:

Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

STOT - wielokrotne narazenie: | Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

Zagrozenie aspiracja: Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

Inne informacje Na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie sa spehione.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

11.2.1 Whsciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng

Nie dotyczy

11.2.2 Inne informacje

Brak danych
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SECTION 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznos$¢

Brak dostepnych danych

12.2 Trwalo$¢ i zdolnos¢ do rozkladu

Brak dostgpnych danych

12.3 Potencjal bioakumulacyjny

Brak dostepnych danych

12.4 Mobilno$¢ w glebie

Brak dostgpnych danych

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Ocena PBT/vPvB niedostgpna, poniewaz ocena bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagana/nie zostala przeprowadzona

12.6 Whsciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna

Substancja ta nie ma whsciwosci zaburzajacych gospodarke hormonalna w odniesieniu do organizméw innych niz docelowe,
poniewaz nie spehia kryteriow okreslonych w sekcji B rozporzadzenia (UE) nr 2017/2100.

12.7 Inne dzialania niepozadane

Brak dostepnych danych

SECTION 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody przetwarzania odpaddéw

Produkt: Nie wylewa¢ do kanalizacji ani do srodowiska. Zuzyte urzadzenie nalezy traktowaé jako zaka
zne. Mozna je utylizowac lub spala¢ zgodnie z lokalnymi przepisami .

Pozostatosci i szczatki chemiczne nalezy rutynowo traktowaé jako odpady specjalne . Nalezy
je utylizowaé zgodnie z przepisami antysmogowymi i innymi przepisami danego kraju. Aby
zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami, zalecamy kontakt z odpowiednimi (lokalnymi) wiadzami
i/lub autoryzowana firma zajmujaca si¢ utylizacja odpadow w celu uzyskania informacji.

Europejski katalog odpaddw: 18 01 03 odpady, ktcrych zbieranie i unieszkodliwianie podlega szczegsInym wymaganiom w
celu zapobiegania zakazeniom.

Opakowanie: Utylizacja musi odbywaé si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi gospodarki
odpadami. Zanieczyszczone opakowania nalezy utylizowac w taki sam sposob jak produkt.
Materialy opakowaniowe niezanieczyszczone moga zosta¢ poddane recyklingowi. Aby
uzyskaé wiecej informacji, skontaktuj si¢ z lokalnym dostawca ustug.

SECTION 14: INFORMACJE O TRANSPORCIE

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny

Nie dotyczy .

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID: Nie dotyczy .

IMDG: Nie niebezpieczny towary
IATA: Nie niebezpieczny towary

14.3 (-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Grupa pakowania

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska

ADR/RID / Kod IMDG / ICAO-TI1 / IATA-DGR:D tak nie
Zanieczyszczenia morskie:D takm nie

14.6 Specjalne $rodki ostroznosci dla uzytkownika

Zobacz sekcje 6-8

14.7 Transport morski towardwv masowych wedlg instrumentév IMO

Nie dotyczy .

SECTION 15: INFORMACJE REGULACYJNE

15.1 Przepisy/ustawodawstwo dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony §rodowiska wlasciwe dla danej substancji lub
mieszaniny
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Przepisy UE: Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmiany dyrektywy 1999/45/WE i uchylenia
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, a takze dyrektywa
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i
uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczenstwa chemicznego tej mieszaniny.

SECTION 16: INNE INFORMACJE

Pehy tekst oswiadczen H, do kt&rych odniesiono sie w sekcjach 2 i 3.

H301 Toksyczne po poknieciu

H310 Smiertelne w kontakcie ze sk&ra

H314 Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu
ngig Powoduje powazne uszkodzenie oczu

H330 Mo7e powodowac reakcje alergiczna skory

H400 Smiertelne w przypadku wdychania

H410 Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych

Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych, powoduje digotrwa® skutki

Wskazanie zmian

2022-12-13 Aktualizacja zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. i
Wytycznymi dotyczacymi sporzadzania kart charakterystyki, wersja 4.0 .

Informacje ogdne

Ten potencjat Do niekorzystny zdrowie ruchomosci Jest nieznany Do ten wysoko rozcieficzony, maty tom z ProClin 300 W Ten
zestaw, Ale Jest mato prawdopodobny Jesli obstugiwane odpowiednio z ten wymagany Dobry Laboratorium Praktyki |
Uniwersalny Srodki ostroznosci. Ten tworzywo | jego pojemnik musie¢ By¢ rozdysponowany z W A bezpieczna sposéh | W
zgodno$¢ z lokalny, regionalny, krajowy | miedzynarodowy regulamin [P501].

Informacje i zalecenia zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (MSDS) oparte sa na zrodtach
uznawanych za rzetelne. Uzytkownik jest odpowiedzialny za ocen¢ przydatnosci tych informacji do swoich celow.




