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BEZPECNOSTNI LIST

SEKCE 1: IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifikator produktu:
Nazev produktu: SARS-CoV-2 antigenni rychlotest (samotestovani)
1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Relevantni identifikovana pouziti:
SARS-CoV-2 antigenni rychlotest (samotestovani) je rychly test pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2
nukleokapsidovych antigen( ve vzorcich vytéru z nosu.
Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Pro samotestovani.
Nedoporucena pouziti:

Zadna

1.3 Podrobnosti o dodavateli tohoto bezpecnostniho listu:

Vyrobce:
Nazev: ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Adresa: No. 210 Zhengzhong Road
West Lake District, Hangzhou,
L.R. Cina, 310030
Telefon: +86 571 87 96 35 69
E-mail: info@aconlabs.com

Autorizovany zastupce v EU

Nazev: MedNet EC-REP GmbH
Adresa: Borkstrasse 10

48163 Muenster, Némecko
Telefon: +49 251 32266-0

1.4 Nouzové telefonni Cislo: +49 030/19240

SEKCE 2: IDENTIFIKACE RIZIK

2.1 Kilasifikace latky nebo smési:

Tento produkt nenapliuje kritéria pro klasifikaci v zadné tfidé ohrozeni podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o

klasifikaci, oznaceni a obalu latek a smési.

2.2 Prvky oznaceni:

Produkt nemusi byt ozna¢en podle nafizeni (ES) €. 1272/2008.
2.3 Jinarizika

Produkt neobsahuje Zadné latky, které by naplfovaly kritéria pro PBT/vVPvB podle pfilohy XIlII nafizeni (ES) €.
1907/2006.
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Produkt obsahuje latku Triton X-100, ktera ma podle zjisténi poskozujici endokrinni ucinky na prostredi podle

narizeni (EU) 2017/2100 a je zahrnuta na kandidatnim seznamu pro latky majici poskozujici endokrinni ucinky
podle nafizeni (ES) 1907/2006.

SEKCE 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latka

Neni pouzitelné

3.2 Smési

3.21 Nebezpecné slozky v testovaci kazeté

Podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 je kazeta definovana jako ,pfedmét” pro ktery neni bezpecnostni list legislativné

nutny. Proto v této sekci neni potfebni uvadét zadné latky.

3.2.2 Nebezpecné slozky v pufru:

Roztok extrakéniho pufru je dodavan v krabici kitu spolu se SARS-CoV-2 antigennim rychlotestem. Koncentrace

nebezpecnych latek v pufru je uvedena v tabulce nize:

Specifické koncentraéni
CAS K ¢ Klasifikace podle nafizeni limitv. M-fakt dhad
5 oncentrace imity, M-faktory, odha
Slozka &islo (ES) &. 1272/2008 (CLP) Y v y
akutni toxicity (ATE)
Akutni Tox. 4 (H302)
TritonX-100* 9002-93-1 1% Drazdivost kiize 2 (H315) N/A
Drazdivost o¢i 2 (H319)

* TritonX-100 je zahrnut na seznamu kandidatnich latek vyvolavajicich velké obavy (SVHC) k autorizaci.

3.2.3 Dalsi informace

Pro pIny text rizikovych tfid a rizikovych vét: viz SEKCI 16.

SEKCE 4: OPATRENi PRVNi POMOCI

4.1 Popis opatreni prvni pomoci:

Po VDECHNUTI:

Po styku s POKOZKOU:

Po styku s OKEM:

Presunite na Cerstvy vzduch. Pokud postizeny nedycha, podavejte umélé dychani.
Nepouzivejte metodu z Ust do Ust, pokud postizeny latku pozil nebo vdechl; poskytnéte
umélé dychani za pomoci tvafové masky vybavené jednocestnym ventilem nebo jiného
vhodného respiraéniho zdravotnického =zafizeni. Je potfebna okamzita Iékarska

starostlivost.
Okamzité svléknéte vSechen kontaminovany odév. Smyvejte okamzité velkym mnozstvim

vody po dobu alesporfi 15 minut. Je potfebna okamzita Iékafska starostlivost.

Okamzité o€i vyplachujte velkym mnozstvim vody po dobu alespon 15 minut. Dostate¢né
vyplachovani zabezpelte oddélenim vi¢ek prsty. Okamzité zabezpecte |ékarskou

starostlivost.
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Po poziti: Vycistéte Usta vodou. Nevyvolavejte zvraceni. Riziko vdechnuti! Udrzujte dychaci cesty

4.2

prichozi. Po vdechnuti zvratkd hrozi zastava dychani. Okamzité volejte Iékafe nebo Centrum

pro kontrolu otrav.

Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gcinky

Symptomy/vlivy po styku s pokozkou: Udaje nejsou k dispozici.

Symptomy/vlivy po styku s okem: Udaije nejsou k dispozici.

Symptomy/vlivy po poziti Udaje nejsou k dispozici.

4.3

Pokyny pro okamzitou Iékarskou péci nebo specialni osetreni

Udaije nejsou k dispozici.

SEKCE 5: OPATRENi PRO HASENi POZARU

5.1

5.2

5.3

Hasici prostiedky:

Pouzijte rozmlzovanou vodu, chemicky prasek nebo oxid uhlicity.
Zvlastni nebezpecdi vyplyvajici z latky nebo smési:

Udaje nejsou k dispozici

Pokyny pro hasice:

Noste ochranné bryle, rukavice a odév. DodrzZujte osobni bezpe¢nost.

SEKCE 6: OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1

6.2

6.3

6.4

Opatieni na ochranu osob, ochranna vystroj a nouzové postupy

Zabrarite styku s pokozkou, o€ima a odévem. Okamzité odstrante jakykoli kontaminovany odév, obuv nebo
puncochy. Pfed opakovanym pouzitim kontaminovany odév vyperte.

Opatieni na ochranu zivotniho prostredi:

Testy likvidujte jako zdravotnicky odpad. Zabrarite priniku do povrchovych vod, odtokll nebo kanalizace. Je
potfebni zabranit uvolfiovani do prostfedi.

Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi:

Misto vyliti okamzité vycistéte. Drzte ve vhodnych uzavienych nadobach pro likvidaci. Testy likvidujte jako
zdravotnicky odpad.

Odkaz na jiné sekce

Pro podrobnosti viz sekci 13 POKYNY PRO LIKVIDACI.

SEKCE 7: MANIPULACE A SKLADOVANI

71

7.2

Opatreni pro bezpeéné zachazeni:

Zabrante styku s pokozkou, o€ima a sliznicemi. Dbejte na to, abyste nevysplichli, nevylili ani nevystfikli pufr. Pfed
a bé&hem testovani nejezte, nepijte ani nekufte. Pufr nepipetujte Usty. Po pouziti si umyjte ruce a odstrante
kontaminovany odév. Vyhnéte se poziti a vdechnuti.

Podminky pro bezpeéné skladovani se zohlednénim nekompatibilit

Skladujte v uzavieném obalu bud pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C) a pro zajisténi kvality produktu

drzte mimo pfimého sluneéného svétla.
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7.3

Specificka koncova pouziti

Zadna specificka pouZiti.

SEKCE 8: KONTROLA EXPOZICE/OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1

8.2

Kontrolni parametry

8.1.1 Hodnoty limitii expozice na pracovisti:
Udaje nejsou k dispozici.

8.1.2 Biologické limitni hodnoty

Udaje nejsou k dispozici.

8.1.3 Metody monitorovani

Udaje nejsou k dispozici.

Kontroly expozice:

8.2.1 Vhodné inzenyrské kontroly:

Pouzivejte pfi dostatecné ventilaci.

8.2.2 Osobni ochranné vybaveni:

Pouzivejte pfi dostatecné ventilaci.
Ochrana ociltvare: Neni pouzitelné
Ochrana pokozky:
Ochrana rukou: Neni pouzitelné
Ochrana téla: Neni pouzitelné
Ochrana dychani: Neni pouzitelné

Tepelné ohrozeni: Neni pouzitelné

8.2.3 Environmentalni kontroly expozice:

Zamezte priniku do povrchovych vod a kanalizace.

SEKCE 9: FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1

Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech:

Nize uvedené udaje se tykaji roztoku pufru
Fyzikalni stav
Barva
Zapach:
Bod tani/bod tuhnuti
Bod varu nebo pocatec¢ni bod varu a rozsah varu
Hoflavost
Horni a spodni limity vybusnosti
Bod vzniceni
Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Kapalina

Bezbarva

Bez zapachu

Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici

Udaje nejsou k dispozici
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pH 8.0-9.0
Kineticka viskozita Udaje nejsou k dispozici
Rozpustnost Udaije nejsou k dispozici
Rozdélovaci koeficient: n/oktanol/voda (log hodnota) Udaje nejsou k dispozici
Tlak par Udaije nejsou k dispozici
Hustota a/nebo relativni hustota Udaije nejsou k dispozici
relativni hustota par Udaje nejsou k dispozici
Charakteristiky ¢astic Udaije nejsou k dispozici

9.2 Jiné informace:
Udaije nejsou k dispozici.

SEKCE 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita:
Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Reakce Udaije nejsou k dispozici

10.2 Chemicka stabilita:

Za béznych podminek pouziti a skladovani neni znama nestabilita.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci:

Udaje nejsou k dispozici.

10.4 Podminky, kterym je tieba se vyhnout:

Drzte mimo otevieného ohné, horkych povrchi a zdrojl vzniceni. Zabrante tvorbé prachu.

10.5 Nekompatibilni materialy:

Kyseliny, oxida¢ni &inidla, peroxidy, chloridy kyselin, kovy.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:
Oxidy dusiku (NOx), oxidy sodiku, oxid uhelnaty (CO), oxid uhli¢ity (CO2).

SEKCE 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o toxikologickych ucincich:

Akutni toxicita

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

LDso dermalni (kralik) 8.000 mg/kg

Poskozeni/podrazdéni pokozky: Udaje nejsou k dispozici.

Vazné poskozeni/podrazdéni oka: Udaje nejsou k dispozici.

Senzibilizace dychacich cest nebo kiize: Udaije nejsou k dispozici.

Mutagenita zarodeénych bunék Udaije nejsou k dispozici.

Karcinogenita: Zadna slozka tohoto produktu neni potvrzena jako karcinogen

podle ACGIH, IARC, NTP nebo OSHA.
Reprodukéni toxicita: Udaije nejsou k dispozici.
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STOT - jednotliva expozice Udaje nejsou k dispozici.

STOT - opakovana expozice Udaje nejsou k dispozici.

Riziko vdechnuti Udaje nejsou k dispozici.

11.2 Informace o jinych rizikach

Produkt neobsahuje latky identifikované jako majici poskozujici endokrinni vlastnosti pro lidské zdravi.

SEKCE 12: EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Toxicita:
Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)
LCso (ryba 1) ‘ 4 — 8.9 mg/L (96h, Pimephales promelas)

12.2 Persistence a rozlozitelnost:

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Persistence a rozlozitelnost | Udaje nejsou k dispozici

12.3 Bioakumulaéni potencial:

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Bioakumulaéni potencidl | Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v ptidé:

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Mobilita v paidé | Udaije nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB:

Tento produkt neobsahuje zadné latky, které jsou hodnoceny dle PBT nebo vPvB.

12.6 Vlastnosti endokrinnich disruptort

Produkt obsahuje latku Triton X-100, ktera ma podle zjisténi poSkozujici endokrinni u¢inky na prostfedi, protoze

spliuje kritéria uvedena v sekci B nafizeni (EU) 2017/2100.
12.7Jiné nepfiznivé ucinky:

Udaje nejsou k dispozici.

SEKCE 13: POKYNY PRO LIKVIDACI

13.1Metody nakladani s odpady:
Produkt

Po pouziti likvidujte jako zdravotnicky odpad a podle mistni nebo narodni legislativy. Zabrante pruniku do

povrchovych vod, odtok(l nebo kanalizace.

Kontaminovany obal

Likvidace musi probihat v souladu mistnimi nebo narodnimi nafizenimi. Kontaminovany obal je tfeba likvidovat

stejnym zplisobem jako produkt.
Kod Evropského seznamu odpadu (LoW)

18 01 03 — Odpady, kterych sbér a likvidace podléhaji zvlastnim pozadavkim, aby se predeslo infekci.
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SEKCE 14: INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1UN Gcislo

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.2 UN vhodny pfepravny nazev

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.3 Tridy rizik pfi prepravé

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.4 Obalova skupina

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.5 Rizika pro zivotni prostredi

Udaje nejsou k dispozici

14.6 Zvlastni opatreni pro uzivatele

Udaje nejsou k dispozici.

14.7 Pieprava hromadného nakladu podle dolozky Il MAPROL 73/78 a IBC kédu

Udaje nejsou k dispozici

SEKCE 15: INFORMACE O PREDPISECH

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi /specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési:
Roztok extrakéniho pufruje dodavan spolu se SARS-CoV-2 antigennim rychlotestem v krabici kitu. Pufr obsahuje
Triton X-100, co je latka vyvolavajici velké obavy (SVHC) a obsazena na autorizaénim seznamu, kterého datum

uvedeni bolo posunuto do 22. Prosince 2023 podle nafizeni komice (EU) 2020/2160.

15.2Hodnoceni chemické bezpeénosti:

Udaje nejsou k dispozici

SEKCE 16: JINE INFORMACE

16.1 Oznaceni zmén:

Verze 1 Revize 0: Prvni verze, dokument splfujici pozadavky pro bezpecnostni listy zavedené nafizenim (ES) €.
1907/2006 REACH.

Verze 2 Revize 0: Aktualizace nebezpecnych sloZek v sekci 3.2.2 pfidanim TritonX-100. Dale byly pfisluSné upraveny
i sekce 10, sekce11, sekce 12, sekce 16.2 a 16.3.

Verze 3 Revize 0: Aktualizace nebezpecnych slozek v sekci 3.2.2 pfidanim poznamky o Tritonu X-100 pouZivaného
v SARS-CoV-2 antigennim rychlotestu (samotestovani) podle nafizeni komise (EU) 2020/2160.

Verze 4 Revize 0: Aktualizované udaje o autorizovaném zastupci v sekci 1.3. Aktualizované pfislusné informace
v sekci 2, 3, 9, 11, 12, 14 aby splfiovaly nafizeni (EU) 2020/878.

Verze 4 Revize 1: Opraveny pfeklep v sekci 12.6.
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Verze 5 Revize 0: Opravené nebezpectné slozky uvedené v sekci 3.2.2 aby byl vymazan azid sodny, protoze jeho
koncentrace je omezena a nesplfiuje uvedena kritéria. Také informace v sekci 4, sekci 8, sekci 10, sekci 11, sekci 12
a sekci 16 byly pfislusné aktualizovany.

16.2 Zkratky a akronymy:
Akutni Tox. 4: Akutni toxicita, kategorie 4
Drazdivost kiize 2: Drazdivost kliZze, kategorie 2
Drazdivost oCi 2: Drazdivost oci, kategorie 2
PBT: Persistentni, bioakumulativni a toxocky;
vPvB: Velmi persistentni a velmi bioakumulativni

16.3 Klasifikace a postup pouzity pro odvozeni klasifikace pro smési podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP):
Tento produkt neni klasifikovan jako nebezpecna smés dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP).

16.4 Naleziti H-véty (Cislo a upIné znéni):

H302 Skodlivy po poziti.
H315 ZpUsobuje podrazdéni pokozky.
H319 ZpuUsobuje vazné podrazdéni oka.

16.5 Dalsi informace
Tyto informace jsou zaloZeny na sou€asném stavu naSich védomosti.

Tento bezpec€nostni list byl sestaven a je uren pouze pro tento produkt.



