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SECTION 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifik&or produktu

Obchodnyn&ov : Rychly test na kombinovanyantigén SARS-CoV-2/chr pky
A+B/RSV/adenov Fusu/M.pneumoniae (vyter z nosohltanu)
Kataldgové Cislo: IRT - 555

1.2 Relevantnéidentifikovan€pouzitia litky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporudaji

Rychlotestovacia sUprava pre in vitro diagnostiku . Len pre profesiondne pouitie .

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpenostnych tidajov

Vyrobca: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Adresa: C. 550, ulica Yinhai, oblast’ hospodarskeho a technologického rozvoja Hangzhou, provincia
Zhejiang, Cina

Telefonne Cislo: Telefonne Eislo je k dispozicii pocas tradnych hodin (8 9:00 - 17:00 Po-Pia) takto: +86-0571-
56267850

Faxové ¢islo : +86-0571-56267856

Kontaktn&osoba e-mailom: Yan.Zhang@alltests.com.cn

1.4 Nddzovételefcnne é&islo

Telefonne ¢islo: (+352) 8002 5500
Dal$ ie komentare: Informdcie si k dispozi cii 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni vo francazstine, holandcine a anglictine.

SECTION 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECENSTIEV

2.1 Kilasifik&ia l&ky alebo zmesi

2.1.1 Klasifikcia podl'a Nariadenie (ES) & 1272/2008 (CLP)

Nie je klasifikované

2.1.2 Dopliiujice informacie

Uplné znenie upozorneni na nebezpedenstvo a upozorneni EU na nebezpedenstvo: pozri ODDIEL 16.

2.2 Prvky oznadovania

Oznacovanie podl’a nariadenia (ES) ¢ 1272/2008 (CLP)

Piktogramy nebezpecnosti a vystrainé Nie
slovo:

Nebezpecné zloZky, ktoré je potrebné Nie
oznacit’:

VystraZné upozornenia : Nie
Bezpecnostné upozornenia - Nie
Doplitujiice informdcie o nebezpecnosti Nie
(EV):

2.3 Iné nebezpecenstva

Pri tejto koncentracii (0,02 %) Proclinu 300 tento biocidny konzervaény prostriedok drazdi o¢i a pokozku a moze byt’ skodlivy pri
poziti dostatocného mnozstva. ProClin 300 je senzibilizator pokozky; dlhodoba alebo opakovana expozicia méze u niektorych
citlivych jedincov sposobit’ alergicku reakciu [H317].

SECTION 3: ZLOZENIE / INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Laky
Tento produkt je zmes .
3.2 Zmesi
Nebezpeéné zlozky Cislo CAS | Cislo ES | Indexové Registracné | Klasifik&ia pod I a|Hmotn./hmotn. %
Cislo Cislo nariadenia  (ES) &
REACH 1272/2008 (CLP)
Zmes 5-chl&-2-metyl- | 55965-84-9 | Neuvedené&| 613-167-00-5 | Neuvedené | Aktina toxicita 3: H301 | < 0,001 %
4-izotiazolin-3-&w a 2- Akttna toxicita 2 : H310
metyl-2H-izotiazolin-3- Poleptanie pokozky 1C :
G (3:1) H314

Poskodenie o¢i 1 : H318
Kozna senzibilita 1A:
H317

Aktina toxicita 2: H330
Akina toxicita pre vodné
prostredie 1: H400
Chronickatoxickapre
vodnéprostredie 1: H410

Specifické koncentratné limity, M-faktory , odhady akutnej toxicity ( ATE ) a generické medzné hodnoty nebezpeénej latky:
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Zmes 5-chl&-2-metyl-4-izotiazolin-3-énu a 2-metyl-2H-izotiazolin-3-&u (3:1) :

®  Najnizsia generickd medzna hodnota podl'a tabul’ky 1.1 prilohy I: > 0,1 %

®  Specifické koncentracné limity, M-faktory, odhady akutnej toxicity (ATE) podla tabulky 3.1 prilohy VI:
Poleptanie pokozky 1C; H314: C = 0,6 %

Dr&denie pokozky 2; H315: 0,06 % < C<0,6 %

Poskodenie o¢il; H318: C = 0,6 %

Dré&denie 0¢12; H319: 0,06 % < C<0,6 %

Kozn&citlivost 1A; H317: C = 0,0015 %

M (Akutny) = 100

M(Chronické=100

SECTION 4: PRVA POMOC

4.1 Opis opatren iprvej pomoci

Vseobecné pozndmky | Vzhldom na chybajucu klasifikaciu sa pri predpokladanom pouziti vyrobku neocakavaju negativne pri
znaky alebo ucinky.

Po inhal&ii Nie si uvedené ziadne $pecifické opatrenia prvej pomoci. Ak sa necitite dobre, vyhhdajte lekarsku
pomoc.

Po kontakte s pokozkou | Odstrarite zasiahnutyodev a umyte v§etky exponované casti pokozky jemnym mydlom a vodou, potom
oplachnite teplou vodou.

Po ocnom kontakte Vyplachujte o¢i velkym mnozstvom vody po dobu najmenej 15 mintt. Zabezpecte dostatocné
preplachovanie oddelovanim vie¢ok prstami pocas vyplachovania vodou. VYHLADAJITE LEKARSKU
POMOC.

Po poziti V pripade pozitia dokladne vyplachnite usta vodou, za predpokladu, ze je postihnuty pri vedomi, a

VYHLADAIJTE LEKARSKU POMOC. Zavolajte lekara alebo miestne toxikologické centrum. Liecte
symptomaticky a podporne. Ak sa objavi vracanie, drzte hlavu niz$ie ako boky, aby ste zabranili
vdychnutiu.

4.2 NajdoleZitejsie priznaky a u¢inky, akitne aj oneskorené

Priznaky/ucinky : Za predpokladanych podmienok bezného pouzivania sa neoCakava, ze bude predstavovat’ vyznamné
nebezpecenstvo.

Priznaky/ucinky po kontakte s pokozkou: Mo6ze sposobit’ podrazdenie pokozky.

Priznaky/u¢inky po kontakte s o¢ami: Vniknutie tekutiny do o¢i mdze sposobit’ podrazdenie.

Priznaky/u¢inky po poziti: Pozitie mdze spdsobit’ nevolnost’ a vracanie.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamZitej lekdrskej starostlivosti a §pecislneho ofetrenia

Vo vsetkych pripadoch pochybnosti alebo ak priznaky pretrvavaju, vyhladajte lekdrsku pomoc.

SECTION 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodnéhasiace prostriedky: Moézu sa pouzit’ bezné hasiace prostriedky

Nevhodnéhasiace prostriedky: Neocakavaju sa ziadne nevhodné hasiace prostriedky.

5.2 Osobitné nebezpecenstva vyplyvajuce z latky alebo zmesi

Neboli zaznamenané zadne $pecifické nebezpecné produkty rozkladu.

5.3 Rady pre hasi¢ov

1. Noste bezné osobné ochranné prostriedky hasicov .

2. Pouzite suchy chemicky hasiaci pristroj .

3. Pokyny na hasenie poziaru: Na chladenie exponovanych nadob pouzite vodnysprej alebo hmlu. Pri haseni akéhokoXek chemick
¢ho poziaru budte opatrni. Zabraite vniknutiu vody z hasenia do Zzivotného prostredia.

4. Ochrana podas hasenia poziaru: Nevstupujte do oblasti poziaru bez vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov vratane ochrany
dychacich ciest (EN137).

SECTION 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UNIKU

6.1 Osobnéopatrenia, ochrannéprostriedky a nidzovépostupy

6.1.1. Pre persond, ktorynie je zodpovednyza ndizovésitu&ie

(a) Vseobecné opatrenia: Zabratite priamemu kontaktu s pokozkou, o¢ami, sliznicami a odevom nosenim vhodnych laboratornych
osobnych ochrannych prostriedkov (OOP) — pozri oddiel 8.
(b) Nddzovépostupy: Evakuujte nepotrebnypersond.

6.1.2. Pre zachranné zlozky

Ochrannéprostriedky: Vybavte upratovac 1a z&hrannyt i vhodnymi ochrannymi prostriedkami.




Hangzhou Aotai Biotechnology Co., Ltd. Cislo verzie: 0 2

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Cislo revizie: 0 0 ALL
Karta bezpe¢nostnych idajov materialu D&um: 13. 12. 2022

Karta bezpecnostnych udajov materialu Strana 3z53z5 TEST

6.2 Bezpecfnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Uchovavajte mimo dosahu odtokov, povrchovych a podzemnych v@il. Znes kodnite ako infekenymaterial.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a Cistenie

6.3.1 Pre zadrziavanie: Pred pouziti m uchovavajte v primarnom a sekundarnom balenf .
6.3.2 Na Cistenie: Upratat metlou
6.3.3 Dalsie informacie: Ziadne udaje sa neuplatiuju

6.4 Odkaz na inéoddiely

Zozbierajte materidl a zlikvidujte odpad podl'a oddielu 13.

SECTION 7: MANIPULACIA A SKLADOVANIE

7.1 Bezpeénostné opatrenia pre bezpeénu manipulaciu

7.1.1 Odporuéania

Noste vhodné&osobnéochrannéprostriedky — pozri ¢ast’ 8. S pouzitym zariadenim zaobchadzat” ako s infek¢énym materiadlom.

7.1.2 VSeobecné hygienické opatrenia:

V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami a siipravami, nejedzte, nepite ani nefajéite. Po pouzit 1si umyte ruky.
Pred vstupom do priestorov, kde sa stravuje, si musite vyzliect’ kontaminované oble¢enie a ochranné prostriedky .

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akychkol’vek nekompatibilit

Inform&ie o skladovac Th podmienkach: Dodrzujte skladovacie podmienky uvedenéna obale vyrobku.
PoZiadavky na skladovacie priestory a nadoby: Skladujte pri teplote 2 - 30 C . Uchovévajte mimo dosahu slnecnéno ziarenia a v
suchu.

7.3 Specifické kone¢né pouzitie ( pouzitia )

Rychly chromatografickyimunotest na kvalitat Wnu detekciu nukleokapsidovéno prote iu SARS-CoV-2, chr pky A, chr pky B, respira
éného syncycidneho v Fusu (RSV), adenov Tusu a antigénov M.pneumoniae pr iomnych v Tidskom nosohltane. Len na profesiondne
pouitie v in vitro diagnostike.

SECTION 8: KONTROLY EXPOZ ICIE/OSOBNA OCHRANA

8.1 Kontrolnéparametre

Vyrobok neobsahuje ziadne relevantné mnozstva materialov s kritickymi hodnotami, ktoré je potrebné na pracovisku monitorovat’.

8.2 Ovl&anie expoz Eie

8.2.1 Vhodnétechnickékontroly

Zaobchadzajte v stlade s osvedéenymi postupmi priemyselnej hygieny a bezpe¢nosti. Pred prestavkami a na konci pracovného dia Si
umyte ruky.

8.2.2 Osobnéochrannéprostriedky

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia: Dodrziavajte spravne laboratérne postupy (GLP)
Pred prestévkami a na konci pr&e si umyte ruky.

Ochrana dychac £h ciest Nevyzaduje sa

Ochrannérukavice Jednorazovérukavice

Materid rukav T Latex/prirodny kaucuk

Penetracny cas materidalu rukavic , ak sa s vyrobkom manipuluje podl'a navodu na pouZitie. Su prijatefhé bezné
lekarske rukavice .

Ochrana oci Ochrannéokuliare

Ochrana tela Laboratérne osobnéochrannéprostriedky (OOP)

8.2.3 environmentdlnej expoz Eie

Nie st ziadne zvlastne preventivne opatrenia. Pozri Casti 6 a 7!

SECTION 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Inform&ie o z&kladnych fyzikdnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikdny stav: Pevny

Farba: Biely vzhl'ad a Cast’ obsahu testovacieho prazku je sfarbend

Z&pach: O bez dveri

Bod topenia/bod tuhnutia Nevzthuje sa na zmes.

Bod varu : Nevztahuje sa na zmes.

Hor &vos ¢’ Ziadne udaje sa neuplatiuju

Dolnd a hornd medza vybusnosti V suprave nie st ziadne latky, ktoré by mohli predstavovat’ nebezpecenstvo
vybuchu.

Bod vzplanutia: Ziadne udaje sa neuplatiuju

Teplota samovznietenia: Nie je zname, ¢i je produkt samovznietivy.
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Teplota rozkladu Ziadne udaje sa neuplatiuju
Hodnota pH pri 20 <C: Nestanovené
Kinematickaviskozita Nevzthuje sa na zmes.
Rozpustnos ¢’ Ziadne udaje sa neuplatiuju
Rozde Bvac wkoeficient n-oktanol/voda Nevzthuje sa na zmes.
(logaritmickahodnota)
Tlak p&: Ziadne udaje sa neuplatiiuju
Hustota a/alebo relat ¥na hustota Ziadne udaje sa neuplatiuju
Relat ¥na hustota par Nevzthuje sa na pevné latky.
Charakteristiky castT Ziadne udaje sa neuplatiiuju
Rozpustnost' vo vode: Neuréené

9.2 Dalsie bezpenostné informacie:

Ziadne tdaje sa neuplatiuji

SECTION 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

Produkt je stabilny v stilade s odpora¢anymi skladovacimi podmienkami.

10.2 Chemickastabilita

S std za normalnych podmienok .

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Za beznych podmienok skladovania a pouzi vania nie si zndme ziadne nebezpecné reakcie.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Ziadne zname podmienky .

10.5 Nekompatibiln€émateridy

Nie

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nie

SECTION 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1 Inform&ie o triedach nebezpeénosti pod vymedzenia v nariadeni (ES) & 1272/2008

AkUtna toxicita: Kvantitat ¥ne (daje o toxickych u¢inkoch tohto produktu nie su k dispozicii.

Poleptanie/podrazdenie pokozky : | Na zaklade dostupnych tdajov nie sa splnené klasifikacné kritéridg.

Vazne poskodenie/podrazdenie o¢ | Na zaklade dostupnych tdajov nie si splnené klasifikacné kritérid.
i:

Respiracné alebo kozné Obsahuje malé mnozstvo vel'mi zriedeného senzibilizujiceho konzerva¢ného prostriedku
senzibilizacia: (ProClin™ 300). Hoci riedenie vyrazne znizuje potencial alergickej reakcie, prah senzibilizacie
nie je znamy, preto s pripravkom zaobchadzajte podla toho.

Mutagenita zarodocnych buniek: | Na zaklade dostupnych tdajov nie si splnené klasifikacné kritérid.

Karcinogenita: Na zéklade dostupnych udajov nie si splnené Klasifikacné kritérid.
Reprodukend toxicita: Na zdklade dostupnych udajov nie st splnené Klasifikacné kritéria.
STOT - jednorazovd expozi Na zdklade dostupnych tdajov nie st splnené Klasifikacné kritérid.
cia:

STOT - opakovand expozicia: | Na zaklade dostupnych ddajov nie st splnené klasifikacné kritéria.
Nebezpecenstvo vdychnutia: Na zdklade dostupnych udajov nie st splnené Klasifikacné kritéria.
Dal§ ie informacie Na zdklade dostupnych udajov nie st splnené Klasifikacné kritéria.

11.2 Informacie o d’alSich nebezpecenstvach

11.2.1 Vlastnosti nards ajice endokrinnysystém

Neuplatriuje sa

11.2.2 Dal¥ie informacie

Ziadne tdaje sa neuplatiuju

SECTION 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1 Toxicita

Nie st k dispozicii ziadne Gdaje

12.2 Perzistencia a odburatel’nost’

Nie st k dispozicii ziadne idaje

12.3 Bioakumulaény potencial

Nie st k dispozicii ziadne tidaje
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12.4 Mobilita v p&le

Nie st k dispozicii ziadne tidaje

12.5 Vysledky postdenia PBT a vPvB

Hodnotenie PBT/vPvB nie je k dispozicii, pretoze hodnotenie chemickej bezpecnosti sa nevyzaduje/nevykonalo

12.6 Vlastnosti nar(BajCce endokrinnysystém

Tato latka nema vlastnosti nardsajace endokrinnysystém, pokial ide o neciebvé organizmy, pretoze nespha kritéria stanovené v
oddiele B nariadenia (EU) ¢ 2017/2100.

12.7 Iné neziaduce ucinky

Nie su k dispozicii ziadne udaje

SECTION 13: POKYNY PRE ZNESKODNOVANIE

13.1 Metdly spracovania odpadu

Produkt: NevypUs tajte do kanaliz&ie alebo do zZivotného prostredia. S pou Zitym zariaden
zaobch&alzat ako s infekenym materidom. M&ze sa zlikvidovat alebo spdit v sdade s
miestnymi predpismi .

S chemickymi zvyskami a usadeninami by sa malo bezne zaobchadzat ako so Specialnym
odpadom . Musia sa zlikvidovat’ v sulade so zdkonmi o ochrane pred znelistenim a inymi
zdkonmi prislusnej krajiny. Na zabezpecenie suladu s predpismi odporicame, aby ste sa
obratili na prislusné (miestne) urady a/alebo schvalent spolo¢nost’ na likvidaciu odpadu a
poziadali o informécie.

Eurdpsky kataldy odpadov: 18 01 03 odpady, ktorych zber a zneskodiiovanie podliehaji 0sobitnym poziadavkam na
prevenciu infekcie.

Balenie: Likvidacia musi byt vykonand v sulade s miestnymi predpismi o nakladani s odpadmi.
Kontaminovany obal musi byt zlikvidovany rovnakym spdsobom ako vyrobok.
Nekontaminované obalové materidly je mozné recyklovat. Daliie informacie ziskate od
miestneho poskytovatela sluZieb.

SECTION 14: INFORMACIE O DOPRAVE

14.1 Cislo OSN alebo identifikatné &slo

Neuplatiiuje sa .

14.2 Spra/ny prepravnyn&ov OSN

ADR/RID: Neuplatiiuje sa .

IMDG: Nie nebezpe¢ny tovar
IATA: Nie nebezpe¢ny tovar

14.3 Trieda (y) nebezpeénosti pri preprave

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Obalovaskupina

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14,5 Environmentdne rizika

ADR/RID / IMDG kd&l / ICAO-TI / IATA-DGR:D énom nie
Znecist'ujuca latka pre more: ano nie

14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouZivatel’a

Pozri Casti 6 — 8

14.7 Namornapreprava hromadnéno né&kladu pod & ndstrojov IMO

Neuplatiiuje sa .

SECTION 15: REGULACNE INFORMACIE

15.1 Predpisy/pravne predpisy tykajiice sa bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia Specifické pre latku alebo zmes

Predpisy EU: Nariadenie (ES) ¢. Nariadenie Eurcpskeho parlamentu a Rady 1907/2006 z 18. z decembra 2006 o
registr&ii, hodnoten ¥ autoriz&ii a obmedzovan ¥ chemickych I&ok (REACH), o zriaden T Eurcpskej
chemickej agentiry, o zmene smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a
nariadenie Komisie (ES) ¢. 1488/94, ako aj smernica Rady 76/769/EHS a smernice Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznaGovani a baleni latok a zmesi, o zmene a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

15.2 Posudenie chemickej bezpe¢nosti

Dod&vate! nevykonal pre tto zmes ziadne postUdenie chemickej bezpecnosti.
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SECTION 16: DALSIE INFORMACIE

UplInéznenie H-viet uvedenych v oddieloch 2 a 3.

H301
H310
H314
H318
H317
H330
H400
H410

Toxickypo pozit T

Smrte hépri kontakte s pokozkou

Sp&obuje vazne poleptanie koze a pos kodenie oc¢i
Sp&obuje vazne poSkodenie oct

M&e sp&obit alergicki koznu reakciu

Smrtehé pri vdychnuti

VeIni toxickypre vodné organizmy

Velni toxickypre vodné organizmy s dlhodobymi tcinkami

Indikacia zmien

13.12.2022

Aktualizacia pod i NARIADENIA KOMISIE (EU) 2020/878 z 18. juna 2020 a Usmernenia k zostavovaniu
kariet bezpe chostnyeh «dajov, verzia 4.0 .

VSeobecné informacie

Ten/T&ATo potencid pre nepriaznivyzdravie Gcinky je neznémy pre ten vysoko zriedeny, malyobjem z ProClin 300 v toto sUprava,
ale je nepravdepodobnéak manipulovanéprimerane s ten poziadavka Dobré Laborat&ium Praktiky a Univerz8ny Prevencia.
Toto materid a jeho kontajner must byt zlikvidovany z v a bezpeéné cesta a v zhoda s miestne, regiondne, naodny a
medzinaodnypredpisy [P501].

Informacie a odporti¢ania uvedené v tejto karte bezpecnostnych udajov (MSDS) su zalozené na zdrojoch, ktoré sa povazuju za
presné. Je zodpovednost'ou pouZzivatel'a urcit’ vhodnost’ informacii pre jeho konkrétne ucely.




