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SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA

PZREDSIEBIORSTWA
1.1 ldentyfikator produktu
Nazwa handlowa: Multi-Drug Rapid Test Cassette with/without Adulteration(Urine)
Numer katalogowy: DOA-1X5/DUA-1X5

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

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

1.3 Dane dostawcy karty charakterystyki

Producent: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

Adres: No 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, Zhejiang
Province, China

Numer telefonu: Phone number is available during office hours (8 am-5 pm Mon-Fri) as follows: +86-0571-
56267850

Fax: +86-0571-56267856

E-Mail Osoby kontaktowej: Yan.Zhang@alltests.com.cn

1.4 Numer alarmowy

Numer telefonu .: (+352) 8002 5500
Dodatkowe uwagi: Informacje dostepne 24/7 w jezyku francuskim, holenderskim i angielskim.

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

2.1.1. Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr.. 1272/2008 (CLP)

Niesklasyfikowane

2.1.2 Dodatkowe informacje

Pelny tekst zwrotdw okreslajacych zagrozenie i zwrotow okres$lajacych zagrozenie UE: zob. SEKCJA 16.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1272/2008

Piktogramy zagrozenia i hasto ostrzegawcze:: No
Niebezpieczne skiadniki do oznakowania:: No
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: No
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci: No
Dodatkowe informacje o zagrozeniach (UE): No

1.5 Inne zagrozenia

Przy tym stezeniu (0,02%) Proclin 300 - ten biobojczy $rodek konserwujacy, dziata draznigco na oczy i skore i moze by¢ szkodliwy, jesli
zostanie spozyty w odpowiedniej ilosci. ProClin 300 to $rodek uczulajacy skore; dlugotrwate lub powtarzane narazenie moze powodowaé
reakcje alergiczng u niektoérych wrazliwych oséb [H317].

SEKCJA 3: SKEAD / INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.1 Substancje

Produkt jest mieszanina

3.2 Meszaniny

Niebezpieczne Numer Numer | Nr indeksowy | Nr Klasyfikacja zgodnie z | WIW %
skladniki CAS. WE. rejestracyjny | rozporzadzeniem (WE) nr
REACH 1272/2008 (CLP)

Mixture of 5-Chloro-2- | 55965-84-9 | N/A 613-167-00-5 | N/A Acute Tox. 3: H301 <0.001 %
methyl-4-isothiazolin-3- Acute Tox. 2: H310
one and 2-Methyl-2H - Skin Corr. 1C: H314
isothiazol-3-one (3:1) Eye Dam. 1: H318

Skin Sens. 1A: H317

Acute Tox. 2: H330

Aquatic Acute 1: H400

Aquatic Chronic 1: H410

Specyficzne st¢zenia graniczne, wspotczynniki M, oszacowania toksycznosci ostrej (ATE) i ogdlne wartosci graniczne substancji
niebezpiecznej:

Mieszanina 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1):

®  Najnizsza ogo6lna warto$¢ odcigcia zgodnie z tabela 1.1 w zalaczniku I: > 0.1%

®  Specyficzne st¢zenia graniczne, wspotczynniki M, oszacowana toksyczno$¢ ostra (ATE) zgodnie z tabela 3.1 w zataczniku VI:
Skin Corr. 1C; H314: C>0.6 %

Skin Irrit. 2; H315: 0.06 % < C < 0.6 %

Eye Dam. 1; H318: C>0.6 %

Eye Irrit. 2; H319: 0.06 % < C < 0.6 %

Skin Sens. 1A; H317: C > 0.0015 %

M(Acute) = 100

M(Chronic)=100
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SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy

Uwagi ogolne Ze wzgledu na brak klasyfikacji nie nalezy spodziewac si¢ negatywnych objawow lub skutkoéw przy
przewidzianym stosowaniu produktu.

Drogi oddechowe Nie odnotowano zadnych szczeg6lnych srodkow pierwszej pomocy. W przypadku ztego samopoczucia
zasiggna¢ porady lekarza.

Kontakt ze skorg Zdja¢ zanieczyszczong odziez i umy¢ wszystkie odstonicte obszary skory tagodnym mydlem i woda, a nastepnie
sptukac ciepta woda.

Kontakt z oczami Pluka¢ oczy duza iloscia wody przez co najmniej 15 minut. Zapewni¢ odpowiednie plukanie, rozdzielajac
powieki palcami podczas plukania woda. UZYSKAC POMOC MEDYCZNA.

W przypadku potkniecia | W przypadku potkniecia doktadnie wyptukaé usta woda, pod warunkiem, ze osoba jest przytomna i UZYSKAC
POMOC MEDYCZNA. Skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub lokalnym centrum kontroli zatru¢. Leczy¢ objawowo i
podtrzymujaco. W przypadku wystapienia wymiotéw trzymac glowe nizej niz biodra, aby zapobiec aspiracji.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéZnione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki: Nie przewiduje si¢, aby stanowit znaczace zagrozenie w przewidywanych warunkach normalnego uzytkowania.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skéra: Moze powodowaé podraznienie skory. Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami:
Rozpryski cieczy w oku moga powodowac podraznienie. Symptomy/skutki w przypadku potkniecia: Spozycie moze powodowac¢ mdtosci i
wymioty.

4.3  Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego postepowania z poszkodowanym

We wszystkich przypadkach watpliwych lub gdy objawy nie ustepuja, nalezy zasiegnaé porady lekarza.

SEKCJA5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Mozna stosowa¢ powszechnie stosowane $rodki gasnicze

Nieodpowiednie srodki gasnicze: Nie przewiduje si¢ stosowania niecodpowiednich $rodkow gasniczych

5.2 Szczegolne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszanina

Nie odnotowano zadnych niebezpiecznych produktow rozktadu.

5.3  Informacje dla strazy pozarnej

1. Nos$ zwykly strazacki sprzet ochrony osobistej.

2. Uzyj gasnicy proszkowej.

3. Instrukcje przeciwpozarowe: Do chtodzenia narazonych pojemnikow stosowac rozpylong wodg¢ lub mgle. Zachowaj ostroznos¢ podczas
gaszenia pozaro6w chemicznych. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ wody gasniczej do Srodowiska.

4. Ochrona podczas gaszenia pozaru: Nie wchodzi¢ na teren pozaru bez odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej, w tym ochrony drog
oddechowych (EN137).

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1  Indywidualne §rodki ostrozno$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1 . Dla personelu nienalezacego do stuzb ratowniczych

(a) Srodki ogdlne: Unikaé bezposredniego kontaktu ze skorg, oczami, btonami §luzowymi i odzieza poprzez noszenie odpowiedniego
laboratoryjnego sprzetu ochrony osobistej (PPE) - patrz sekcja 8.(b) Procedury awaryjne: Ewakuowaé zbedny personel.

6.1.2. Dla ratownikow

Wyposazenie ochronne : Wyposazy¢ ekipe sprzatajaca i ratunkowa w odpowiednia ochroneg.

6.2  Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony $rodowiska

Przechowywa¢ z dala od kanalizacji wod powierzchniowych i gruntowych. Usuwa¢ jako materiat infekcyjny.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia

6.1.1 W celu powstrzymania: | Przechowywane w opakowaniu podstawowym i opakowaniu dodatkowym przed uzyciem.

6.1.2 Do sprzatania: Sprzata¢ miotta

6.1.3 Inne informacje Brak danych

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Zebraé materiat i zutylizowaé odpady zgodnie z sekcja 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MEISZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

7.1.1 Zalecenia

Stosowaé odpowiednie §rodki ochrony indywidualnej — patrz sekcja 8. Zuzyte urzadzenie traktowaé jako zakazne.

7.1.2 Ogélne srodki higieny:
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Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu, w ktorym pracuje si¢ z probkami i zestawami. Umy¢ r¢ce po uzyciu.

Zanieczyszczong odziez i sprzgt ochronny nalezy zdja¢ przed wejsciem do miejsc spozywania positkow.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Informacje o warunkach przechowywania: Nalezy zapoznac si¢ z warunkami przechowywania podanymi na opakowaniu produktu.

Wymagania dotyczace pomieszczen magazynowych i pojemnikow: Przechowywac 2-30°C. Przechowywac z dala od §wiatla stonecznego w

suchym miejscu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Szybki test do jakosciowego wykrywania wielu lekow 1 metabolitow lekow w ludzkim moczu. Do profesjonalnej diagnostyki in vitro

tylko do uzytku.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA/ SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry kontroli

Produkt nie zawiera istotnych ilosci materialdw o wartoéciach krytycznych, ktére musza by¢ monitorowane w miejscu pracy..

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Odpowiednie kontrole techniczne

Postgpowac zgodnie z dobrg praktyka higieny przemyslowej i bezpieczenstwa. My¢ rece przed przerwami i na koniec dnia pracy.

8.2.2 Sprzet ochrony osobistej

Ogolne srodki ochrony i higieny:

Przestrzegaj dobrych praktyk laboratoryjnych (GLP)

Ochrona drég oddechowych

My¢ rece przed przerwami i po zakonczeniu pracy.

Rekawice ochronne

Nie wymagane

Material rekawiczek

Rekawiczki jednorazowe

Czas ekspozycji materiatu rekawicy

Lateks/kauczuk naturalny

Ochrona oczu

Odpornos$¢ na rekawice nie jest krytyczna, jesli produkt jest uzywany zgodnie z
instrukcjg uzytkowania. Dopuszczalne sa zwykte rekawiczki medyczne.

Ochrona ciata

Okulary ochronne

8.2.3 Kontrola narazenia Srodowiska

There are no special precautions and measures. See section 6 and 7!

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny: Solidny
Kolor: Czgsé¢ zawartosci paska testowego jest zabarwiona
Zapach: Bezwonny

Temperatura topnienia/krzepniecia

Nie dotyczy mieszanki.

Temperatura wrzenia:

Nie dotyczy mieszanki.

Palno$¢:

Brak danych

Dolna i gérna granica wybuchowosci

W zestawie nie ma substancji mogacych stwarza¢ niebezpieczenstwo wybuchu

Temperatura zaptonu:

Brak danych

Temperatura samozaptonu:

Nie wiadomo, czy produkt jest samozapalny

temperatura rozktadu Brak danych

Warto$é pH w 20°C: Nie ustalony

Lepkos$¢ kinematyczna Nie dotyczy mieszanki.
Rozpuszczalno$é Brak danych
Wspotezynnik podziatu n-oktanol/woda (logarytm) Nie dotyczy mieszanki.
Cisnienie pary: Brak danych

Gestos¢ i/lub gesto$¢ wzgledna Brak danych

Wzgledna gestos¢ pary Nie dotyczy ciat statych.
Charakterystyka czastek Brak danych

Rozpuszczalno$¢ w wodzie:

Niezdeterminowany

9.2 Inne informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Brak danych

SEKCJA 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1.Reaktywnos¢

Produkt stabilny w zalecanych warunkach przechowywania.

10.2 Chemical stability

Stabilny w normalnych warunkach.

10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w normalnych warunkach przechowywania i stosowania.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Brak znanych warunkow.

ALL
TEST
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10.5 Materialy niezgodne

NIE

10.6 Niebezpieczne produkty rozkladu

NIE

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje o klasach zagrozenia okre§lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Ostra toksyczno$¢: Dane ilosciowe dotyczace dziatania toksycznego tego produktu nie sg dostepne.

Dzialanie zrace/drazniace na skore: | W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Powazne uszkodzenie W oparciu o dostgpne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

oczu/dziatanie draznigce na oczy:

Dziatanie uczulajace na drogi Zawiera niewielka ilo$¢ bardzo rozcienczonego, uczulajacego $rodka konserwujacego (ProClin™
oddechowe lub skorg: 300). Chociaz rozcienczenie znacznie zmniejsza mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznej, prog

uczulenia jest nieznany; w zwiazku z tym nalezy postepowac odpowiednio.

Mutagenne na komorki rozrodcze: | W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Rakotworczos¢: W oparciu o dostgpne dane kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
Toksyczno$¢ reprodukcyjna: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
STOT-pojedyncza ekspozycja: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Powtarzajace si¢ narazenie STOT: W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

Zagrozenie spowodowane aspiracja: | W oparciu o dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Inne informacje W oparciu o dostgpne dane kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

11.2.1 Wiasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng

Nie dotyczy

11.2.2 Inne informacje

Brak danych

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé

Brak dostepnych danych

12.2 Trwalo$¢ i zdolno$¢ do rozkladu

Brak dostepnych danych

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Ocena PBT/vPvB nie jest dostepna, poniewaz ocena bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagana/nie zostata przeprowadzona

12.6 Wiasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna

Substancja ta nie ma wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do organizméw niebgdacych
przedmiotem zwalczania, poniewaz nie spetnia kryteriow okre§lonych w sekcji B rozporzadzenia (UE) 2017/2100.

12.7 Inne dzialania niepozadane

Brak dostgpnych danych

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt: Nie wylewa¢ do kanalizacji ani do $rodowiska. Uzywane urzadzenie nalezy traktowac jako zakazne.
Moze by¢ usuwany lub spalany zgodnie z lokalnymi przepisami.

Pozostatosci chemiczne i pozostatosci nalezy rutynowo traktowac jako odpady specjalne. Nalezy go
zutylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi przeciwdziatania zanieczyszczeniom i innymi
przepisami danego kraju. Aby zapewni¢ zgodnos¢, zalecamy skontaktowanie si¢ z odpowiednimi
(lokalnymi) wiadzami i/lub zatwierdzong firma zajmujacg si¢ utylizacja odpadéw w celu uzyskania
informacji.

Europejski katalog odpadow: 18 01 03 odpady, ktérych zbieranie i usuwanie podlega szczegélnym wymogom w celu
zapobiegania zakazeniom.

Opakowanie: Utylizacj¢ nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarki
odpadami. Zanieczyszczone opakowanie nalezy utylizowac w taki sam sposob jak produkt.
Niezanieczyszczone materiaty opakowaniowe moga by¢ poddane recyklingowi. Aby uzyskaé dalsze
informacje, skontaktuj si¢ z lokalnymi ustugodawcami.
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SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny

Nie dotyczy.

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID: Nie dotyczy

IMDG: Nie jest towarem niebezpiecznym
IATA: Nie jest towarem niebezpiecznym

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Grupa pakowania

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska

ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR: |:| yes [ no
Zanieczyszczenia morskie: |:| yes / no

14.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dla uzytkownika

Patrz sekcje 6-8

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWYCH

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

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), powotujace Europejska Agencje Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE i
uchylajace Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94 oraz
dyrektywa Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 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 dla tej mieszaniny.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Wykaz stosowanych zwrotéw H w sekcji 2i 3

H301 Dziata toksycznie po potknigciu

H310 Smiertelny w kontakcie ze skéra

H314 Powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenia oczu

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory

H330 Wdychanie grozi $miercig

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki

Wskazanie zmian

2022-12-13 Aktualizacja zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r.

oraz Wytycznymi dotyczacymi zestawienie kart charakterystyki Wersja 4.0.

Informacje ogélne

Potencjalny negatywny wptyw na zdrowie jest nieznany w przypadku bardzo rozcienczonej, matej objgtosci ProClin 300 w tym
zestawie, ale jest mato prawdopodobny, jesli obchodzi si¢ z nim odpowiednio, z zachowaniem wymaganych Dobrych Praktyk
Laboratoryjnych i Uniwersalnych Srodkéw Ostroznoéci. Ten materiat i jego opakowanie nalezy usunaé w bezpieczny sposob i
zgodnie z lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i mi¢edzynarodowymi przepisami [P501].

Informacje i zalecenia przedstawione w niniejszej karcie charakterystyki oparte sg na zrodtach uwazanych za doktadne. Uzytkownik
jest odpowiedzialny za okre§lenie przydatnosci informacji do okreslonych celow.
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