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BEZPECNOSTNI LIST

ODDIL 1: IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 Identifikator produktu:
Nazev produktu: SARS-CoV-2 & antigenni rychlotest

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
SARS-CoV-2 antigenni rychlotest je rychla chromatograficka imunometoda pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-
2 nukleokapsidovych antigent ve vzorcich vytéru z nosu a nosohltanu. SARS-CoV-2 antigenni rychlotest je uréen
pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
Nedoporucena pouziti:

Z4dna

1.3 Podrobnosti o dodavateli tohoto bezpeénostniho 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 GmbH
Adresa: Borkstrasse 10

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

1.4 Nouzové telefonni Cislo: +420 224 91 92 93 nebo +420 224 91 54 02 (Toxikologické Informacéni Stredisko, 24
h)

ODDIL 2: IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

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 baleni latek a smési.

2.2 Prvky oznaceni:

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

2.3 Dalsi nebezpeénost
Produkt neobsahuje Zadné latky, které by naplfovaly kritéria pro PBT/vVPvB podle pfilohy XIII nafizeni (ES) €.
1907/2006.

Tento produkt obsahuje latku Triton X-100 ktera byla identifikovana jako majici vlastnosti vyvolavajici naruseni
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¢innosti endokrinniho systému pro zZivotni prostfedi podle nafizeni (EU) 2017/2100 a zafazena na kandidatnim

seznamu latek vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému podle nafizeni (ES) €. 1907/2006.

ODDIL 3: SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latka

Neni pouzitelné

3.2 Smési
3.21 Nebezpecné slozky v testu
Podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 jsou kazeta a kontrolni tyCinka definovany jako ,pfedmét® pro ktery neni
bezpecnostni list legislativné nutny. Proto v tomto oddilu 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 limity. M-fakt dhad
5 oncentrace imity, M-faktory, odha
Slozka gislo (ES) &. 1272/2008 (CLP) y, Taitony y

akutni toxicity (ATE)

Akutni Tox. 2 * (H300)
Azid sodny* 26628-22-8 0.02% Vodni Akutni 1 (H400) N/A
Vodni Chronicka 1 (H410)
Akutni Tox. 4 (H302)

TritonX-100** 9002-93-1 1% Drazdivost ktze 2 (H315) N/A
Drazdivost o¢i 2 (H319)

* Azid sodny s unijnim limitem expozice na pracovisti
**TritonX-100 se nachazi na seznamu kandidatnich latek s velmi velkou obavou (SVHC) pro autorizaci.
3.2.3 Dalsi informace

PIné znéni tfid nebezpednosti a vystraznych upozornéni: viz ODDIL 16.

ODDIL 4: POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1 Popis prvni pomoci:
Po VDECHNUTI: Pfesufite na Cerstvy vzduch. Pokud postizeny nedycha, podavejte umélé dychani.

Nepouzivejte metodu z Ust do Ust, pokud postizeny latku pozil nebo vdechl. Zabezpedte
umélé dychani za pomoci tvarové masky vybavené jednocestnym ventilem nebo jiného
vhodného dychaciho zdravotnického zafizeni. Je potfebna okamzita Iékafska starostlivost.
Po styku s POKOZKOU: Okamzité svléknéte véechen kontaminovany odév. Smyvejte okamzité velkym mnoZstvim

vody po dobu alespori 15 minut. Je potfebna okamzita Iékafska starostlivost.
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Po styku s OKEM: Okamzité o€i vyplachujte velkym mnozstvim vody po dobu alespon 15 minut. Dostate¢né

vyplachovani zabezpelte oddélenim vicek prsty. Okamzité zabezpedte I|ékarskou
starostlivost.

Po POZITI: Vycistéte Usta vodou. Nevyvolavejte zvraceni. Riziko vdechnuti! Udrzujte dychaci cesty
pruchozi. Po vdechnuti zvratk(i hrozi zastava dychani. Okamzité volejte Iékafe nebo

Centrum pro kontrolu otrav.

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Symptomy/vlivy po styku s pokozkou: Muize zplsobit podrazdéni pokozky, poSkozeni pokozky a dermatitidu. Viiv
vysychani zplUsobuje drsnou a popraskanou pokozku.
Symptomyl/vlivy po styku s okem: Muze zpuUsobit poSkozeni oka a zakal rohovky.

Symptomy/vlivy po poziti MUZe zpUsobit zvraceni.

4.3 Pokyny tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetieni

Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 5: OPATRENiI PRO HASENi POZARU

5.1 Hasiva:
Pouzijte proud vody, chemicky praSek nebo oxid uhlicity.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési:
Udaje nejsou k dispozici
5.3 Pokyny pro hasice:

Noste ochranné bryle, rukavice a odév. Dbejte o osobni bezpec€nost.

ODDIL 6: OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Zabrarite kontaktu s pokozkou, o¢ima a odévem. Okamzité odstrante kontaminovany odév, obuv nebo puncochy.
Pfed opétovnym pouzitim vyperte.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi:
Zabrante uvolnéni do zivotniho prostfedi. Testy likvidujte jako zdravotnicky odpad. Zabrante praniku do
povrchovych vod, odtokd nebo kanalizace.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro €isténi:
Vylitou kapalinu okamzité nasejte. Drzte ve vhodnych uzavienych nadobach pro likvidaci. Testy likvidujte jako
zdravotnicky odpad.

6.4 Odkaz na jiné sekce
Pro odstrariovani viz oddil 13 POKYNY PRO ODSTRANOVANI.

ODDIL 7: ZACHAZENIi A SKLADOVANI

7.1 Opatieni pro bezpe€né zachazeni:
Zabrante styku s pokozkou, o€ima a sliznicemi. Dbejte na to, abyste nevySplichli, nevylili ani nevystfikli pufr.
Béhem testovani nejezte, nepijte ani nekufte. Pufr nepipetujte usty. Po pouziti si umyjte ruce a odstrarite

kontaminovany odév. Vyhnéte se poziti a vdechnuti.
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7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek nebo smési véetné nesluéitelnych latek a smési

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

drzte mimo pfimého sluneéného svétla.

7.3 Specifické koneéné/specificka kone¢na pouziti

Zadna specificka pouZiti.

ODDIL 8: OMEZOVANIi EXPOZICE/OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolni parametry

8.1.1 Hodnoty limiti expozice na pracovisti:

Latka: Azid sodny
CAS ¢. 26628-22-8
Krajina Limitni hodnota- 8 hodin Limitni hodnota — kratkodoba Pravni zaklad
ppm mg/m3 ppm mg/m3
Belgie 0.1 0.3(1) Udaje z databaze
Dansko 0.1 0.2 (1)(2) GESTIS
Evropska unie 0.1 0.3 (1)
Finsko 0.1 0.3 (1)
Francie 0.1 0.3 (1)
Némecko (AGS) 0.2 04 (1)
Némecko (DFG) 0.2 (1) 0.4 (1)(2)
Madarsko 0.1 0.3
Irsko 0.1 0.3 (1)
Italie 0.1 (1) 0.3 (1)(2)
LotySsko 0.1 0.3 (1)
Norsko 0.1 0.3 (1)
Polsko 0.1 0.3
Rumunsko 0.1 0.3 (1)
Spanélsko 0.1 0.3
Svédsko 0.3 (1)
Svycarsko 0.2 vdechovany aerosol 0.4 vdechovany aerosol
Nizozemsko 0.1 0.3
Turecko 0.1 0.3 (1)
Spojené Kralovstvi 0.1 0.3
Poznamky
Belgie (1) 15 minutova primeérna hodnota
Dansko (1) pokozka (2) 15 minutova primérna hodnota
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Evropska unie

(1) 15 minutova pramérna hodnota Hrubym pismem: Oznamené hodnoty pracovniho vystavéni a
limitni hodnoty pracovniho vystavéni- Zavazna hodnota pracovniho vystavéni — (IOELV) ~ (pro

reference viz oddil literaturu)

Finsko

(1) 15 minutova primérna hodnota

Francie

Hrubym pismem: zakonem omezena limitni hodnota Pokozka (1) 15 minutova referenéni doba

Némecko (AGS)

1) 15 minutova primérna hodnota

(

Némecko (DFG) (1) Vdechovatelna frakce (2) 15 minutova primérna hodnota
Irsko (1) 15 minutova referen¢ni doba
Italie (1) pokozka (2) 15 minutova prilmérna hodnota
LotySsko (1) 15 minutova prdmeérna hodnota
Norsko (1) 15 minutova primeérna hodnota
Rumunsko (1) 15 minutova primérna hodnota
Spanélsko Pokozka
Svédsko (1) 15 minutova primeérna hodnota
Turecko (1) 15 minutova primeérna hodnota

8.1.2 Biologické limitni hodnoty:

Udaje nejsou k dispozici.

8.1.3 Metody monitorovani

Udaje nejsou k dispozici.

8.2 Omezovani expozice:

8.2.1 Vhodné technické kontroly:
Pouzivejte pfi dostatecné ventilaci.
8.2.2 Osobni ochranné vybaveni:

Ochrana oéiltvare: Pfi testovani vzork(l noste ochranné bryle a rousku.
Ochrana pokozky:

Ochrana rukou: Pfi testovani vzorkd noste rukavice

Ochrana téla: Pfi testovani vzork( noste vhodny laboratorni plast
Ochrana dychani: Neni pouzitelné

Tepelné ohrozeni: Neni pouzitelné

8.2.3 Omezovani expozice zivotniho prostredi:

Zamezte pruniku do povrchovych vod nebo kanalizace. Zamezte uvolfiovani do Zivotniho prostredi.

ODDIL 9: FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1

Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vilastnostech:
NiZe uvedené udaje se tykaji roztoku pufru:
Skupenstvi Kapalina

Barva Bezbarvy
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Zapach Bez zapachu

Bod tani/bod tuhnuti

Bod varu nebo poc¢atec¢ni bod varu a rozsah varu
Hofrlavost

Horni/spodni limity hoflavosti nebo vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost

Rozdélovaci koeficient n/oktanol/voda (log hodnota)
Tlak pary

Hustota a/nebo relativni hustota

Relativni hustota pary

Charakteristiky ¢astic

9.2 Dalsi informace:
Udaje nejsou k dispozici.

Udaje nejsou k dispozici
Udaije nejsou k dispozici
Udaije nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
Udaije nejsou k dispozici
Udaije nejsou k dispozici
Udaje nejsou k dispozici
8.0-9.0

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

Neni pouzitelné

ODDIL 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita:

Azid sodny (CAS ¢. 26628-22-8)

Reakce ‘ Udaije nejsou k dispozici

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Reakce ‘ Udaje 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 zabranit:

Drzte mimo otevieného ohné, horkych povrchl a zdroja vzniceni. Zabrante tvorbé prachu.

10.5 Nesluéitelné materialy:

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

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:

Oxidy dusiku (Nox), oxidy sodiku, oxid uhelnaty (CO), oxid uhlicity (CO2).
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ODDIL 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 Informace o toxikologickych ucincich:

Akutni toxicita
Azid sodny (CAS ¢. 26628-22-8)

LDso orélni (mys) 27 mg/kg

LDso inhalaéni (potkan) 0.054 a 0.52 mg/L

LDso dermalni (kralik) 500-1000 mg/kg

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

LDso dermalni (kralik) 8000 mg/kg

Pos$kozeni/podrazdéni pokozky: Udaje nejsou k dispozici.

Vazné poskozeni/podrazdéni oka: Udaje nejsou k dispozici.

S?pzibilizace dychacich cest nebo (jqaje nejsou k dispozici.

Il\(lluuzt(:genita zarodeénych bunék Udaije nejsou k dispozici.

Karcinogenita: Zadna slozka tohoto produktu neni potvrzena jako karcinogen podle ACGIH,
IARC, NTP nebo OSHA.

Reprodukeni toxicita: Azid sodny ma drasticky toxicky vliv na in vitro rist mySich embryi
v koncentraci 10 mol/L v Petriho miskach nebo vyssi.

STOT - jednotliva expozice Udaije nejsou k dispozici.

STOT - opakovana expozice Udaije nejsou k dispozici.

Riziko vdechnuti Udaije nejsou k dispozici.

11.2 Informace o jinych rizikach

Produkt neobsahuje zadné latky uréené jako majici vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro
lidské zdravi.

ODDIL 12: EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Toxicita:
Azid sodny (CAS ¢. 26628-22-8)
LCso (ryba 1) 0.7 mg/L (96h, Lepomis macrochirus)
LCso (ryba 2) 5.46 mg/L (96h, prutok (Pimephales promelas)
LCso (ryba 3) 0.8 mg/L (96h, Oncorhynchus mykiss)
Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)
LCso (ryba 1) 4 — 8.9 mg/L (96h, Pimephales promelas)

12.2 Persistence a rozlozitelnost:
Azid sodny (CAS ¢. 26628-22-8)

Persistence a rozlozitelnost Rozpustny ve vodé. Na zakladé dostupnych udaji je persistence

nepravdépodobna.

Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Persistence a rozlozZitelnost Udaije nejsou k dispozici
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12.3 Bioakumulaéni potencial:
Azid sodny (CAS €. 26628-22-8)

Bioakumulaéni potencial | Udaje nejsou k dispozici.
Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)

Bioakumulagni potencial | Udaje nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v ptdé:
Azid sodny (CAS ¢. 26628-22-8)

Mobilita v pudé | Kvdli rozpustnosti ve vodé je pravdépodobna pohyblivost v prostfedi.
Triton X 100 (CAS No. 9002 93 1)
Mobilita v padé

| Udaje nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB:

Tento produkt neobsahuje zadné latky, které jsou posuzovany podle PBT nebo vPvB.
12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Tento produkt obsahuje latku Triton X-100 ktera byla identifikovana jako majici viastnosti vyvolavajici naruseni innosti
endokrinniho systému pro Zivotni prostfedi, protoZe splfiuje kritéria uvedend v sekci B nafizeni (EU) €. 2017/2100.
12.7 Jiné nepfiznivé ucinky

Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 13: POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1Metody nakladani s odpady:
Produkt
Po pouziti likvidujte jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi a narodnimi zakony. Zabrarite priiniku do

povrchovych vod nebo kanalizace.

Kontaminovany obal

Likvidace musi probihat v souladu mistnimi nebo narodnimi nafizenimi. Kontaminovany obal je tfeba likvidovat
stejnym zplisobem jako produkt.

Evropsky seznam odpadu (LoW) kod

18 01 03 — odpady, kterych sbér a odstranovani je pfedmétem zvlastnich poZzadavkud kvuli zamezeni infekce.

ODDIL 14: INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1UN ¢islo

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.

14.3 Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu

Tento produkt neni regulovan pro prepravu.
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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

Udaije nejsou k dispozici.

14.7 Namoini hromadna preprava podle nastrojui IMO

Udaje nejsou k dispozici

ODDIL 15: INFORMACE O PREDPISECH

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostredi /specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési:
Roztok extrakéniho pufru je soucasti baleni kitu SARS-CoV-2 antigenniho rychlotestu. Pufr obsahuje latku Triton X-
100 kterd je latkou vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC) a je uvedena na autorizanim seznamu a datum zaniku byl
posunut do 22. prosince 2023 podle nafizeni komise (EU) 2020/2160.

15.2Hodnoceni chemické bezpecnosti:

Udaije nejsou k dispozici

ODDIL 16: DALSi INFORMACE

16.1 Oznaceni zmén:

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

Verze 2 Revize 0: Opravena hodnota pH z ,8.0“ na ,8.0 ~9.0“ v oddilu 9.1.
Verze 3 Revize 0: Aktualizovana P¥islusng ur€ena pouZiti v oddilu 1.2 pFidanim typu vzorku ,vytér z nosohltanu®.
Verze 4 Revize 0: Aktualizované Nebezpecéné slozky v oddilu 3.2.1 dodanim informace pro kontrolni ty&inku.

Verze 5 Revize 0: Aktualizované Nebezpecné slozky v oddilu 3.2.2 dodanim Triton X-100. dale byly aktualizovany
informace v oddilu 10, oddilu 11, oddilu 12, oddilu 15, oddilech 16.2 a 16.3 tak aby obsahovaly pfislusné informace
o latce Triton X-100.

Verze 6 Revize 0: Aktualizované Udaje o Autorizovaném zastupiteli v oddilu 1.3. Aktualizovény pfislusné informace
v oddilech 2, 3, 9, 11, 12, 14, tak aby splhovaly nafizeni (EU) 2020/878.

Verze 6 Revize 1: Opravené preklepy v oddilech 3.2 a 8.2.
16.2 Zkratky a akronymy:
Akutni Tox. 2: Akutni toxicita, kategorie 2
Vodni Akutni 1: Riziko pro vodni prostfedi — Akutni, kategorie 1
Vodni Chronicka 1: Riziko pro vodni prostfedi — Chronické, kategorie 1

Akutni Tox. 4: Akutni toxicita, kategorie 4
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Drazdivost kuze 2: Drazdivost kuze, 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):
(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):

H300 Smrtici po poziti.

H302 Skodlivy po poziti.

H315 Zpusobuje podrazdéni pokozky.

H319 ZpuUsobuje vazné podrazdéni oka.

H400 Velmi toxicky pro vodni zivot.

H410 Velmi toxicky pro vodni zivot s dlouhotrvajicimi uginky.

16.5 Dalsi informace
Tyto informace jsou zaloZzeny na sou¢asném stavu nasich védomosti.

Tento bezpecnostni list byl sestaven a je uren pouze pro tento produkt.



