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Karta charakterystyki zgodna z rozporzadzeniem (WE) 1907/2006 i (UE) 2020/878
Wersja: 1.0, 05.05.2020
Zastepuje, wersja: 3.0, 30.04.2018

nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Test (mocz)

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikacja produktu

Nazwa substancji: nal von minden Drug-Screen® Single/Multi Test

Testy zanurzeniowe i testy kasetowe)
Kot. Nr: 101XXX / 102XXX / 103XXX / 104XXX / 105XXX / 11600XX / 62XXXX / 63XXXX / 64XXXX
X-Y = opcjonalne rozszerzenie dla réznych wariantow

(X: opcjonalny kod literowy; Y: opcjonalny kod numeryczny dla rozmiaru zestawu)
Nr WE: -; Nrrej. REACH: -, Nr CAS: -

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania wtérne.
Istotne zidentyfikowane zastosowania:

Szybkie testy nal von minden Drug-Screen® to konkurencyjne testy immunologiczne do jakos$ciowego
oznaczania roznych lekdw i ich metabolitdbw w ludzkim moczu. Mogg by¢ wykorzystywane jako pomoc w
badaniach przesiewowych pod katem niewtasciwego stosowania $rodkéw farmaceutycznych/lekéw lub w
monitorowaniu dziatan terapeutycznych.

Szybkie testy nal von minden Drug-Screen® sg urzadzeniami do diagnostyki in vitro i sa przeznaczone
wytacznie do uzytku profesjonalnego. Szybkie testy zapewniajg jedynie wizualny, jakosciowy i wstepny wynik
testu analitycznego.

Zastosowania wtdrne:

Jakiekolwiek uzycie poza odpowiednim zidentyfikowanym zastosowaniem.
1.3 Dane dostawcy karty charakterystyki

Producent: nal von minden GmbH
Carl-Zeiss Str. 12, 47445 Moers, Niemcy
www.nal-vonminden.com, info@nal-vonminden.com

Telefon: +49 (0) 941 29010-0, Faks: +49 (0) 941 29010-50
Specijalista ds. bezpieczenstwa: info@nal-vonminden.com

Dystrybutor:
Pointe Scientific Polska sp. z o.0.
ul. Srédziemnomorska 11 lok.10
Tel/Faks. +48 22 642 3797, - 642 6779
www.pointe.com.pl, pointe@pointe.com.pl
1.4 Numer telefonu alarmowego
w dni robocze, w godz.: 7.00 - 15.00: 606-659-006 lub catg dobe: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Ta mieszanina nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008/WE.
2.2 Elementy etykiety
Brak symboli zagrozenia zgodnie z CLP
2.3 inne zagrozenia

Brak szczegolnych zagrozen, jezeli test jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzycia. Poza chemikaliami test
zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego. Z tego powodu nalezy unika¢ bezpo$redniego kontaktu ze skérg i
oczami.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
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Brak pojedynczych substancji — zestaw nalezy klasyfikowa¢ jako mieszanine

Komponenty zestawu
Test wystepuje jako pojedynczy pasek lub zawiera kombinacje do 12 paskéw zgrupowanych razem w

plastikowej obudowie. MozZliwe jest wystepowanie wigcej niz jednego parametru na pasku.

Paski wewnatrz obudowy zawierajg znikomg ilo¢ chemikaliéw (biatka, substancje powierzchniowo czynne,
sktadniki buforowe, sole, weglowodany, polimery, czastki ztota i $rodek konserwujacy (azydek sodu)) oraz
niewielkie iloci przeciwciat swoistych wobec narkotykdw (sprzezonych z czastkami ztota) i koniugatu narkotyku
jako aktywnych sktadnikéw reakcji wykrywania. Tylna cze$¢ paska wykonana jest z PE, membrana z
nitrocelulozy. Ponadto pasek zawiera materiat chtonny (celuloze), poliester i widkno szklane. MozZliwe sg rézne
kombinacje parametréw. Kazdy parametr jest wykrywany przez pare przeciwciat swoistych wobec narkotyku i
odpowiedniego koniugatu narkotyku.

Dostepne sa nastepujace parametry:

Parametr*

ACL
AMP
BAR
BUP
BZD
CAT
coc
coT
EDDP
EtG
FYL
KET
LSD
MDA
MDMA
MDPV
MET
MOR/OPI
MPD
MQL
MTD
OXY
PCM
PCP
PGB
PPX
SPC/K2
TCA
THC
TIL
T™ML
TZD
UR-144/K4
ZAL
Z0L
Z0P

Lek/Metabolit**

7-aminoklonazepam

Amfetamina

Sekobarbital
Buprenorfino-p3-D-glukuronid
Oksazepam

(+)-norpseudoefedryna
Benzoiloekgonina

Kotynina
2-Etylidyno-1,5-Dimetylo-3,3-Difenylopirolidyna
glukuronid etylu

Fentanyl + metabolity

Ketamina

Dietyloamid kwasu lizergowego
Metylenodioksyamfetamina
3,4-Metylenodioksy-Metamfetamina
Metylenodioksypirowaleron
Metamfetamina

Morfina

Metylofenidat

Metakwalon

Metadon

Oksykodon
Paracetamol/acetaminofen
Fencyklidyna

Pregabalina

D-propoksyfen

JWH-073/JWH-018

Nortryptylina
11-nor-A9-THC-9-COOH

Tylidyna

Tramadol

Trazodon

UR-144 Metabolit kwasu 5-pentanowego
Zaleplon

Kwas zolpidem-fenylo-4-karboksylowy
Metabolity zopiklonu

Parametr zafatszowania:

Parametr*

CREA
GLUT
NIT
OXI
pH
SG

Substancja**

Kreatynina
Aldehyd glutarowy
Azotyn

Utleniacze

pH

Cigzar wiasciwy

* Skrot wydrukowany na tescie.
** Substancja uzywana do kalibracji réznych pozioméw odciecia.

Roéwniez zawarte w opakowaniu:
= ulotki dotgczone do opakowania

= W razie potrzeby karta koloréw do interpretacji parametrow zafatszowania
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Liczba oznaczen na zestaw moze by¢ rozna dla réznych wariantéw produktu.
3.2 Mieszaniny
Sktadniki niebezpieczne:

Produkt nie jest sktadnikiem niebezpiecznym w rozumieniu rozporzadzenia CLP ((WE) nr 1272/2008). Chociaz
substancja azydek sodu (CAS 26628-22-8) jest sklasyfikowana jako niebezpieczna, nie musi by¢ deklarowana
jako sktadnik niebezpieczny w tym preparacie ze wzgledu na bardzo niskie stezenie na pasku testowym
(<0,1%).

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis $rodka pierwszej pomocy
Pierwsza pomoc
W niepokojacych przypadkach wezwa¢ lekarza lub centrum zatru¢, Numer alarmowy (patrz pkt 1.4)

Zdja¢ zanieczyszczong odziez. W przypadku utraty przytomnosci wykona¢ konwencjonalne czynno$ci pierwsze;
pomocy, zasiegna¢ porady lekarza.

Pogorszenie stanu zdrowia przez ekspozycje: Nieznane

Gtoéwna droga(-i) wejscia:

Kontakt z oczami i skorg, potknigcie W przypadku stosowania zgodnie z instrukcjg opisane scenariusze sg
bardzo mato prawdopodobne.

Inhalacja

Wdychanie jakichkolwiek sktadnikéw zestawu jest bardzo mato prawdopodobne. Jesli sktadnik jest wdychany i
powoduje dyskomfort, odsungé narazong osobe od zrodta narazenia i wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku
trudnosci w oddychaniu, wystapienia podraznienia lub objawdw toksycznosci nalezy zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska.

Kontakt ze skéra

Moze powodowac lekkie podraznienia w kontakcie. Zdjgaé zanieczyszczong odziez. Przemyé¢ dotkniety obszar
duzg iloScig wody. W przypadku wystgpienia podraznienia lub objawdw toksyczno$ci nalezy zwréci¢ sie o
pomoc lekarska.

Kontakt z oczami

Moze powodowac lekkie podraznienia w kontakcie. Usung¢ ze zrodia narazenia. Przemy¢ duzg iloscig wody
(ok. 15 min) przy szeroko rozwartej powiece. W przypadku wystapienia podraznienia lub oznak podraznienia,
bélu lub dziatania toksycznego nalezy zasiegnaé porady lekarza.

Przetkniecie

W przypadku potknigcia zestawu lub sktadnikdw testu przeptuka¢ usta woda, pod warunkiem, ze osoba jest
przytomna. W przypadku wystapienia podraznienia lub objawdw toksycznosci nalezy zwrdci¢ sie 0 pomoc
lekarska.

Szczegbty dla lekarza: Pokaz karte charakterystyki

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Jak dotad nie sg znane Zadne objawy ani skutki.

4.3 Wskazania do natychmiastowej pomocy lekarskiej lub specjalnego postepowania
Brak dostepnych danych, leczyé objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze
Suchy proszek
Dwutlenek wegla
Pianka odporna na alkohol
Rozpylona woda
Nieodpowiednie srodki gasnicze

Nieznane, jesli jest to moZliwe, nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie wody gasniczej do ciekow wodnych lub
innych wrazliwych ekologicznie obszaréw.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Mozliwe powstawanie niebezpiecznych oparéw w wyniku pozaru otoczenia.
5.3 Uwagi dotyczace gaszenia pozaru

Zaleca sie stosowanie specjalnego wyposazenia ochronnego w razie zwalczania pozaru, poniewaz podczas
spalania moga uwalniaé sie produkty toksyczne (na przyktad CO lub CO,).
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku przypadkowego uwolnienia

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury stosowane w nagtych przypadkach

Nalezy odizolowaC osoby nieposiadajace odziezy ochronnej. Unikaé kontaktu ze skérg i oczami. Przestrzegaé
ogbInych $rodkdw ostroznosci podczas czyszczenia.

6.2 Srodki ochrony $rodowiska

Nie stanowi zagrozenia dla $rodowiska, pod warunkiem Zze materiat jest uzywany i usuniety z nalezytg
ostrozno$cig. Nalezy unika¢ uwalniania si¢ do Srodowiska.

6.3 Metody i materiaty do przechowywania i czyszczenia

Jesli podczas uzywania testow uwolnit si¢ ptyn, nalezy go wytrze¢ papierem chtonnym i zutylizowaé zgodnie z
lokalnymi przepisami (patrz rozdziat 13). Oczysci¢ obszar wodg, a jesli to konieczne, $rodkiem dezynfekujacym.
Nalezy wzig¢ pod uwage potencjalnie zakazny charakter probki (mocz).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz punkt 4: Pierwsza pomoc.

SEKCJA: 7. Postepowanie i przechowywanie

Tylko do diagnostyki in-vitro. Tylko do uzytku zewnetrznego. Nie uzywaé na powierzchni skéry lub oczu. Nie
potykac, nie wdycha¢. Nie miesza¢ odczynnikdw z rdznych serii.
7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Ostroznie otworzy¢ opakowanie testu i wykonac test zgodnie z instrukcja. Unika¢ osadzania sie kurzu. Trzymaé
z dala od przedmiotéw tatwopalnych. Testy / probki nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny i
zachowywa¢ odpowiednie $rodkami ostroznosci. Usuwanie powinno odbywa¢ sie zgodnie z obowigzujacymi
przepisami. Podczas przeprowadzania testu nalezy nosi¢ rekawiczki, okulary ochronne oraz odziez ochronng
(fartuch laboratoryjny).

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania z uwzglednieniem niezgodno$ci
Do momentu uzycia test pozostawi¢ w opakowaniu. Trzyma¢ z dala od dzieci.

Nie przechowywac razem z czynnikami utleniajgcymi. Nalezy przestrzega¢ okreslonej temperatury przechowy-
wania, nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C = 86°F, nie zamrazaé, trzymac z dala od Zrédet ciepta.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Po wyjeciu z opakowania testy nalezy wykonac jak najszybciej.
7.3 Szczegdlne zastosowania koncowe
Uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem opisanym w instrukcji obstugi. Przestrzega¢ instrukcji obstugi.

SEKCJA: 8. Kontrola narazenia i $rodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry kontrolne
Nie zawiera substancji z limitami narazenia zawodowego.
8.2 Kontrola narazenia
8.2.1 Odpowiednie techniczne urzadzenia sterujgce:  Nie wymagane w normalnych warunkach uzytkowania.
8.2.2 Ochrona osobista:

Rece: Nieprzepuszczajace rekawiczki (nitrylowe, gumowe, lateksowe lub podobne)
Ochrona oczu: Zalecane ochronne okulary laboratoryjne
Ochrona ciata: Odziez laboratoryjna
Wentylacja: Normalna
Inne $rodki ostroznosci: Nie wymagane
Srodki ostroznosci dotyczace napraw i konserwacji zanieczyszczonych materiatow
Nie dotyczy

8.2.3 Ograniczanie i monitorowanie narazenia srodowiska: Nie jest konieczne specjalne monitorowanie narazenia
Srodowiska Usuwanie zgodnie z punktem 13

SEKCJA: 9. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych:

Wyglad

Zestaw z indywidualnie zapakowanymi testami kasetowymi Jednorazowa pipeta w kazdym opakowaniu Osuszacz w
opakowaniu Brak zapachu w stanie nieotwartym pH Nie dotyczy statych komponentéw Zapach Brak konkretnego zapachu
Temperatura wrzenia (°C) Nie dotyczy komponentéw statych Punkt staty (°C) Rozktad plastiku w temperaturze = 120°C
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Ciénienie pary (20°C) Nieznane Stezenie nasycenia (g/m®) Nieznane Gesto$¢ Nie znany dla skiadnikow statych

Temperatura zaptonu (°C) Nie dotyczy

Temperatura samozaptonu (°C) Nie dotyczy

Dolna granica wybuchowo$ci Nie dotyczy

Gorna granica wybuchowosci Nie dotyczy

Srodki gasnicze Patrz 5.1

Zagrozenia pozarem / wybuchem Nieznane

Specjalne $rodki gasnicze Ogolnie zaleca sie stosowanie specjalnego sprzetu ochronnego.

9.2 Inne informacje:

Generalnie: tworzywa sztuczne, elementy papierowe i testy sg tatwopalne w otwartym ogniu. Nie ma dalszych istotnych
danych dotyczacych bezpieczenstwa.

SEKCJA: 10. Stabilnos¢ i reaktywnosé

Ogélna stabilnos¢ (pod wzgledem funkcjonalno$ci): Do daty wazno$ci, o ile przestrzegane sg warunki przechowywania.
10.1 Reaktywnos¢

Brak dostepnych danych
10.2 Stabilno$¢ chemiczna

Produkt jest stabilny, niebezpieczne produkty rozktadu nie wystepujgq w przypadku przestrzegania warunkow
przechowywania. Sktadniki z tworzyw sztucznych: W przypadku pozaru mozliwo$¢ wystapienia niebezpiecznych
produktéw rozktadu.

10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcii
W normalnych warunkach i uzytkowaniu nie zachodzg niebezpieczne reakcje.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢
Brak konkretnych danych
10.5 Materiaty niezgodne
Brak konkretnych danych
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania nie powinny tworzy¢ sie niebezpieczne produkty
rozktadu.

SEKCJA: 11. Informacje toksykologiczne

Brak danych dotyczacych tej mieszaniny

a) Ostra toksycznos¢: Brak danych
b) Korozja / podraznienie skory: Brak danych
c) Powazne uszkodzenie oczu / podraznienie oczu: Brak danych
d) Dziatanie uczulajgce drogi oddechowe lub skore: Brak danych
e) Mutagennos$¢ komérek rozrodczych: Brak danych
f) Rakotworczo$¢: Brak danych
g) Toksycznos¢ rozrodczosci: Brak danych
h) Podsumowanie oceny wtasciwosci CMR: Brak danych
i) STOT - jednorazowe zarazenie: Brak danych
j) STOT — wielokrotne narazenie: Brak danych
k) Zagrozenie spowodowane aspiracja: Brak danych

Nie sg dostepne dane ilosciowe dotyczace toksycznosci tego produkiu w obecnym rozcienczeniu. Nie mozna wykluczy¢
niebezpiecznych wiasciwosci, ale sg one mato prawdopodobne, jesli produkt jest stosowany prawidtowo. Produkt powinien
by¢ stosowany z uwzglednieniem zwyczajowych srodkdw ostrozno$ci przy obchodzeniu sie z chemikaliami. W stosownych
przypadkach przestrzega¢ podanych zwrotéw H (sekcja 2, 3)

SEKCJA 12. Informacje ekologiczne

12.1 Toksyczno$é
Brak dostepnych informaciji. Nie oczekuije sie zadnych negatywnych skutkéw dla $rodowiska.
12.2 Trwato$€ i zdoInos¢ do rozktadu
Brak dostepnych informaciji. Generalnie materialy z tworzyw sztucznych nie ulegaja biodegradaciji i nie
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powinny by¢ usuwane do Srodowiska.
12.3 ZdoIno$¢ do bio-akumulacii

Brak dostepnych informaciji. Wzbogacenie sktadnikéw zestawu w systemy zwierzece lub ro$linne jest
uwazane za bardzo niskie.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych informacii.
12.5 Wyniki oceny PBT i vPvB

Brak wystarczajacych informacji do oceny. Zgodnie z nasza wiedzg preparat nie zawiera zadnych substancii
uwazanych za trwate, wykazujace zdolno$¢ do bio-akumulaciji i toksyczne (PBT) lub jako bardzo trwate i
bardzo bio-akumulatywne (vPvB), ktore nalezy zadeklarowac.

12.6 Inne dziatania niepozadane:
Brak dostepnych informacii.

SEKCJA 13. Postepowanie z odpadami

13.1 Proces unieszkodliwiania odpadéw
Brak wymagan.

We wszystkich przypadkach przeprowadzanie testéw powinno odbywac sie zgodnie z przepisami federalnymi i
lokalnymi. Przed usunigciem testu nalezy wzig¢ pod uwage potencjalnie zakazny charakter prébki. Przestrzegaé
przepisow dotyczacych prawidtowego usuwania takich materiatéw. Czesto testy mozna usuwaé ze zwyklymi
odpadami.

W razie watpliwosci zalecamy skontaktowanie sie z wiasciwymi organami i / lub upowazniong firma zajmujacq
sig utylizacjg odpadow w celu zapewnienia wlasciwej utylizacji. Niezanieczyszczone opakowanie moze by¢
poddane recyklingowi.

SEKCJA 14. Informacje o transporcie

Brak niebezpiecznych towardéw zgodnie z przepisami transportowymi.

14.1 UN-Nr.:

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa ONZ:

ADR/RID: Towar bezpieczny

IMDG: Towar bezpieczny

IATA: Towar bezpieczny
14.3 Klasa (-y) zagrozenia podczas transportu:

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.4 Grupa pakowania:

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.5 Zagrozenie Srodowiskowe:

ADR/RID: brak danych

IMDG brak

IATA: brak danych
14.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dla uzytkownika:

Brak danych
14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i IBC:

Brak danych

SEKCJA 15. Informacje dotyczace przepisow

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Zatacznik XIV - Wykaz substanciji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Nie wymienione

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) Zatacznik XVII - Ograniczenia dotyczace produkgj,

wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobdw
Nie wymienione
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Rozporzadzenie (UE) 2017/746
Mieszanina jest sklasyfikowana jako produkt klasy B wedtug IVDR.

Do konca okresu przejsciowego w dniu 26.05.2027 r. mieszanina zachowuje swojg klasyfikacje jako ,inne
wyroby” zgodnie z dyrektywa 98/79/WE.

Rozporzadzenie w sprawie instalacji do postepowania z substancjami niebezpiecznymi dla wod (AwSV) WGK 1.
15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczenstwa chemicznego dla tej mieszaniny.

SEKCJA 16. Inne informacje

Lista skrétoéw
WGK: Klasa zagrozenia wod
Uwaga dla czytelnika:

Zgodnie z naszg najlepsza wiedzg informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg prawidiowe. Jednak
powyzszy producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnoci za doktadno$¢ lub kompletno$é dostarczonych
informacji. Ostateczne ustalenie ww za przydatno$C poszczegolnych materiatéw odpowiada wytgcznie
uzytkownik. Wszystkie materiaty moga wigzac sie z nieznanym ryzykiem i nalezy stosowac ostroznie. Chociaz w
niniejszym dokumencie opisano pewne zagroZenia, nie mozemy zagwarantowaé, ze sg to jedyne mozliwe
zagrozenia. Informacje oparte sg na obecnym stanie wiedzy, ale nie stanowig gwarancji wiasciwo$ci produktu i
nie tworzy umownego stosunku prawnego. Karta danych stworzona przezz nal von minden GmbH
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