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SECTION 1: AINEEN/ SEOKSEN JA YHTION/YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Tuotetunniste

Kauppanimi : HCG- raskauspikatesti ( seerumi/plasma/virtsa )
Luettelonumero: FHC-202/201/211

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kytot ja kiytot, joita ei suositella

Pikatesti in vitro -diagnostiikkaan . Vain ammattikdyttoon .

1.3 Kiyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Osoite: Yinhain katu nro 550, Hangzhoun taloudellisen ja teknologisen kehityksen alue, Zhejiangin
maakunta, Kiina

Puhelinnumero: Puhelinnumero on kéytettdvissé toimistoaikoina (8 klo 10-17 ma-pe) seuraavasti: +86-0571-
56267850

Faksinumero : +86-0571-56267856

Sahkopostiyhteyshenkild: Yan.Zhang@alltests.com.cn

1.4 Hitipuhelinnumero

Puhelinnumero: (+352) 8002 5500
Muita kommentteja: Tietoa saatavilla 24/7 ranskaksi, hollanniksi ja englanniksi.

SECTION 2: VAAROJEN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

2.1.1 Luokittelu Asetus (EY) N:o 1272/2008 (CLP)

Ei luokiteltu

2.1.2 Lisitietoja

Vaaralausekkeiden ja EU-vaaralausekkeiden tiydellinen teksti: katso KOHTA 16.

2.2 Merkintielementit

(CLP) mukaisesti

Vaarapikogrammit ja huomiosana: Ei
Vaaralliset aineosat merkintoji varten: Ei
Vaaralausekkeet : Ei
Varotoimenpiteet : Ei
Tédydentdvit vaaratiedot (EU): Ei

2.3 Muut vaarat

Klo tdma keskittyminen (0,02 %) Proclin 300:sta, tdmé biosidinen séilontiaine drsyttdd silmié ja ihoa ja voi olla haitallista, jos sitd on
riittdvasti nieltynd . ProClin 300 on a iho herkistdjd; pitkittynyt tai toistuva altistuminen saattaa aiheuttaa allerginen reaktio sisddn
tietty herkkd yksilot [H317]

SECTION 3: KOOSTUMUS / TIEDOT AINESOSISTA

3.1 Aineet

Tama tuote on seos .

3.2 Seokset

Vaaralliset ainesosat | CAS-nro | EY - nro | Indeksinumero | REACH- Luokitus asetuksen | Painoprosentti
rekisterdintinumero | (EY) N:o 1272/2008
(CLP) mukaisesti
5-kloori-2-metyyli-4- | 55965-84- | Ei 613-167-00-5 Ei saatavilla Vilitén myrkyllisyys 3: | <0,001 %
isotiatsol-3-onin ja 2- |9 saatavilla H301
metyyli-2H-isotiatsol- Viliton myrkyllisyys 2 :
3-onin seos (3:1) H310
Thosyovyttavyys 1C :
H314

Silmévaurio 1 : H318
Thoa herkistavd 1A: H317
Vilitén myrkyllisyys 2:
H330

Viliton myrkyllisyys
vesielioille 1: H400
Vesielioille vaarallinen
krooninen 1: H410

erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet , akuutin myrkyllisyyden estimaatit ( ATE ) ja yleiset raja-arvot:

5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsol-3-onin ja 2-metyyli-2H-isotiatsol-3-onin seos (3:1) :

®  Liitteen I taulukon 1.1 mukainen pienin yleinen raja-arvo: > 0,1 %

®  Erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet ja akuutin myrkyllisyyden estimaatit (ATE) liitteen VI taulukon 3.1 mukaisesti:
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Thoa syovyttiava 1C; H314: C = 0,6 %
Thodrsytys 2; H315: 0,06 % < C<0,6%
Silmévaurio 1; H318: C = 0,6 %
Silma-drsytys 2; H319: 0,06 % < C<0,6 %
Thoa herkistiavd 1A; H317: C = 0,0015 %
M (akuutti) = 100

M(Krooninen)=100

SECTION 4: ENSIAPUTOIMENPITEET

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleisid huomautuksia vuoksi negatiivisia oireita tai vaikutuksia ei odoteta, jos tuotetta kdytetdan suunnitellulla tavalla.

Hengityksen jélkeen Ei erityisid ensiaputoimenpiteitd. Jos tunnet olosi huonovointiseksi, hakeudu lddkérin hoitoon.

Thokosketuksen jélkeen | Riisu aineen vaikutuksen alaiset vaatteet ja pese kaikki altistuneet ihoalueet miedolla saippualla ja vedelld,
huuhtele sen jélkeen lampimélld vedelld.

Silmdkosketuksen Huuhtele silmid runsaalla vedelld véhintddn 15 minuuttia. Varmista riittdvd huuhtelu avaamalla
Jjéilkeen silmiluomet sormilla huuhtelun aikana vedelli. HAKEUDU LAAKARIN APUA.
Nielemisen jdlkeen Jos nielty, huuhtele suu huolellisesti vedelld, edellyttden, ettd henkild on tajuissaan, ja HAKEUDU

LAAKARIN APUA. Ota yhteytti ladkériin tai paikalliseen myrkytystietokeskukseen. Hoida
oireenmukaisesti ja tukevasti. Jos oksentelua esiintyy, pidd pié lantiota alempana hengitysteiden kautta.

4.2 Tirkeimmit oireet ja vaikutukset, seki vilittomét etta viiviistyneet

Oireet/vaikutukset : Ei odoteta aiheuttavan merkittdvda vaaraa normaaleissa kayttoolosuhteissa.
Oireet/vaikutukset ihokosketuksen jélkeen : Saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

Oireet/vaikutukset silmékosketuksen jdlkeen : Nestemadiset roiskeet silmiin voivat aiheuttaa drsytysta.
Oireet/vaikutukset nieltynd : Nieleminen voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

4.3 Merkinti tarvittavasta vilittomaista lifiketieteellisestii avusta ja erityishoidosta

Kaikissa epédselvissé tapauksissa tai oireiden jatkuessa hakeudu lddkédrin hoitoon.

SECTION 5: PALONTORJUNTATOIMENPITEET

5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet: Yleisid sammutusaineita voidaan kayttaa

Sopimattomat sammutusaineet: Ei odoteta kaytettdvian sopimattomia sammutusaineita

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Ei erityisid vaarallisia hajoamistuotteita.

5.3 Neuvoja palomiehille

1. Kéytd tavanomaisia palomiesten henkilonsuojaimia .

2. Kéytd kuivakemikaalisammutinta .

3. Palontorjuntaohjeet: Kéytd vesisumua tai -sumua jadhdyttdmain altistuneita sdiliitd. Ole varovainen sammuttaessasi
kemikaalipaloa. Estd ssmmutusveden paédsy ympéristoon.

4. Suojautuminen palontorjunnan aikana: Ald mene paloalueelle ilman asianmukaisia henkilonsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojainta (EN137).

SECTION 6: TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 Henkilokohtaiset varotoimet, suojavarusteet ja héititilanteiden menettelytavat

6.1.1. Muulle kuin hititilanteita hoitavalle henkil6stolle

(a) Yleiset toimenpiteet: Viltd suoraa kosketusta ihon, silmien, limakalvojen ja vaatteiden kanssa kéyttdmélld asianmukaisia
laboratoriokayttoon tarkoitettuja henkilonsuojaimia (PPE) - katso kohta 8.
(b) Hatdtilanneohjeet: Evakuoi tarpeeton henkildsto.

6.1.2. Hatétilanteisiin reagoiville

Suojavarusteet: Varusta siivous- ja pelastushenkil4std asianmukaisilla suojavarusteilla.

6.2  Ympiristovarotoimet

Pidéd poissa viemdreistd, pinta- ja pohjavesistd. Hivitd tartuntamateriaalina.

6.3 Suojaus- ja puhdistusmenetelmiit ja -vilineet

6.3.1 Suojaamiseksi: Sdilytd ensisijaisessa pakkauksessa ja toissijaisessa pakkauksessa ennen kéyttoa.
6.3.2 Siivousta varten: Siivoa luudalla
6.3.3 Muut tiedot: Ei sovellettavia tietoja

6.4 Viittaukset muihin osioihin

Kerdd materiaali ja hivitd jéte kohdan 13 mukaisesti.
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SECTION 7: KASITTELY JA SAILYTYS

7.1 Turvallisen Késittelyn varotoimet

7.1.1 Suositukset

Kaytéd asianmukaisia henkildnsuojaimia - katso kohta 8. Kéytettya laitetta on késiteltdva tartuntavaarallisena.

7.1.2 Yleiset hygieniatoimenpiteet:

Al sy, juo tai tupakoi alueella, jossa niytteiti ja testipakkauksia kisitellaan. Pese kidet kiyton jilkeen.
Saastuneet vaatteet ja suojavarusteet on riisuttava ennen ruokailutiloihin menemista .

7.2 Turvallisen varastoinnin edellytykset, mukaan lukien yhteensopimattomuudet

Tietoa sdilytysolosuhteista: Huomioi tuotteen pakkauksessa olevat sdilytysolosuhteet.
Varastotilojen ja -siilididen vaatimukset: Siilytd 2 - 30 C :ssa . Pidé poissa auringonvalosta ja kuivassa paikassa.

7.3 Erityinen loppukiytto

Nopea kromatografinen immunomaéiritys istukkahormonin kvalitatiiviseen havaitsemiseen virtsasta, seerumista tai plasmasta
raskauden varhaisen havaitsemisen helpottamiseksi .

SECTION 8: ALTISTUMISEN EHKAISY/HENKILON SUOJAIMET

8.1 Valvontaparametrit

Tuote ei sisdlld merkittdvid médrid aineita, joilla on kriittiset arvot, joita olisi seurattava tydpaikalla.

8.2 Altistumisen hallinta

8.2.1 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Kahva sisddn mukaisesti kanssa hyva teollinen hygienia ja turvallisuus harjoittele. Pese kédet ennen tauot ja klo the loppu jostakin
tyOpéiva.

8.2.2 Henkilokohtaiset suojavarusteet

Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet: Noudata hyvié laboratoriokédyténtdja (GLP)
Pese kidet ennen taukoja ja tydn pédtyttya.

Hengityksensuojain Ei vaadittu

Suojakdisineet Kertakéyttokdsineet

Kdsineiden materiaali Lateksi/luonnonkumi

Kdsinemateriaalin ldpdisyaika Kaésineiden kestdvyys ei ole kriittinen, kun tuotetta kisitelldén kdyttdohjeiden
mukaisesti . Tavalliset lddketieteelliset kdsineet ovat hyvéksyttavid .

Silmien suojaus Suojalasit

Kehon suojaus Laboratorion henkildonsuojaimet (PPE)

8.2.3 Ympiristoaltistuksen torjunta

Erityisid varotoimia ja toimenpiteitd ei ole. Katso kohdat 6 ja 7!

SECTION 9: FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Tietoa fysikaalisista ja kemiallisista perusominaisuuksista

Fyysinen olomuoto: Kiinted

Viri: Ulkon#ko valkoinen ja osa testiliuskan siséllostd on violettia
Haju: 01, oimaton

Sulamispiste/jéditymispiste Ei sovellu seoksiin.

Kiehumispiste : Ei sovellu seoksiin.

Syttyvyys: Ei sovellettavia tietoja

Alempi ja ylempi rdjihdysraja Pakkauksessa ei ole aineita, jotka voisivat aiheuttaa rdjihdysvaaran
Leimahduspiste: Ei sovellettavia tietoja

Itsesyttymisldmpdtila: Tuotteen ei tiedetd olevan itsestddn syttyva
Hajoamisldimpdtila Ei sovellettavia tietoja

pH-arvo 20 °C:ssa: Ei perustettu

Kinemaattinen viskositeetti Ei sovellu seoksiin.

Liukoisuus Ei sovellettavia tietoja

Jakautumiskerroin n-oktanoli/vesi (log-arvo) Ei sovellu seoksiin.

Hoyrynpaine: Ei sovellettavia tietoja

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys Ei sovellettavia tietoja

Suhteellinen hdyryntiheys Ei sovellu kiinteille aineille.

Hiukkasten ominaisuudet Ei sovellettavia tietoja

Liukoisuus veteen: Ei médritetty

9.2 Muut turvallisuustiedot:

Ei sovellettavia tietoja

SECTION 10: STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS
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10.1 Reaktiivisuus

Tuote on stabiili suositeltujen sdilytysolosuhteiden mukaisesti.

10.2 Kemiallinen stabiilius

S -pdytd normaaleissa olosuhteissa .

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Normaaleissa varastointi- ja kdyttdolosuhteissa ei ole tunnettuja vaarallisia reaktioita.

10.4 Viltettivit olosuhteet

Ei tunnettuja olosuhteita .

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Ei

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei

SECTION 11: MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

11.1 Tiedot vaaraluokista, kuten asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 on midritelty

Akuutti myrkyllisyys: Maédrdllisid tietoja timén tuotteen myrkyllisistd vaikutuksista ei ole saatavilla.
Thosyovyttivyys/ihodrsytys : Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

Vakava silmévaurio/arsytys: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

Hengitysteiden tai ihon Sisdltdd pienen médrin erittdin laimeaa, herkistdvad sdilontdainetta (ProClin™ 300). Vaikka
herkistyminen: laimennus vahentdd huomattavasti allergisen reaktion mahdollisuutta, herkistymiskynnysté ei

tiedetd; siksi on késiteltdvd sen mukaisesti.

Sukusolujen periméé vaurioittava | Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tayty.

vaikutus:

Karsinogeenisuus: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
Lisddantymismyrkyllisyys: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
Elinkohtainen myrkyllisyys - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tayty.
kerta-altistuminen:

Elinkohtainen myrkyllisyys - Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tayty.
toistuva altistuminen:

Aspiraatiovaara: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
Muut tiedot Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivit tiyty.

11.2 Tietoa muista vaaroista

11.2.1 Hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet

Ei sovelleta

11.2.2 Muut tiedot

Ei sovellettavia tietoja

SECTION 12: YMPARISTOTIEDOT

12.1 Myrkyllisyys

Ei data saatavilla

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Ei data saatavilla

12.3 Biokertyvyyspotentiaali

Ei data saatavilla

12.4 Liikkuvuus maaperéssi

Ei data saatavilla

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT/vPvB-aineet arviointi ei saatavilla kuten kemiallinen turvallisuus arviointi ei vaadittu/ei vaadittu suoritettu

12.6 Hormonitoimintaa hiiritsevat ominaisuudet

Tall4 aineella ei ole hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia muiden kuin kohde-elididen osalta, koska se ei taytd asetuksen (EU)
N:0 2017/2100 B osassa vahvistettuja kriteereja.

12.7 Muut haittavaikutukset

Ei data saatavilla

SECTION 13: HAVITYSTA KOSKEVAT NAKOKOHDAT

13.1 Jitteenkisittelymenetelmét

Tuote: Ei saa kaataa viemdreihin tai ympéristoon. Kaytettyd laitetta on késiteltdva
tartuntavaarallisena. Voidaan hévittda tai polttaa paikallisten maardysten mukaisesti .

Kemikaalijddmat ja -jadmat tulee késitelld rutiininomaisesti erikoisjétteend . Ne on havitettiva
kyseisen maan saastumisen torjunta- ja muiden lakien mukaisesti. Vaatimustenmukaisuuden
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varmistamiseksi suosittelemme, ettd otat yhteyttd asiaankuuluviin (paikallisiin) viranomaisiin
ja/tai hyvéksyttyyn jitteenkasittelyyritykseen saadaksesi lisdtietoja.

Euroopan jiteluettelo: 18 01 03 jatteet, joiden kerdykseen ja havittdmiseen sovelletaan erityisvaatimuksia tartuntojen
estdmiseksi.
Pakkaus: Havitys on tehtdvd paikallisten jatteenkdsittelymadrdysten mukaisesti. Saastunut pakkaus on

havitettdva samalla tavalla kuin tuote.

Saastumattomat  pakkausmateriaalit voidaan kierrdttdd. Ota  yhteyttd paikallisiin
palveluntarjoajiin saadaksesi lisétietoja.

SECTION 14: KULJETUSTIEDOT

14.1 YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovelleta .

14.2 YK:n virallinen kuljetusnimi

VAK/RID: Ei sovelleta .

IMDG-koodi: Ei vaarallinen tavarat
IATA: Ei vaarallinen tavarat

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka (t)

VAK/RID: - IMDG-koodi: - IATA: -

14.4 Pakkausryhmi

VAK/RID: - IMDG-koodi: - IATA: -

14.5 Ympiristovaarat

ADR/RID / IMDG-koodi / ICAO-TI / IATA-DGR: Dkyllii / i
Merta saastuttava aine: Dkyllii/ i

14.6 Kiyttijin erityiset varotoimet

Katso osiot 68

14.7 Irtotavarana tapahtuva merikuljetus IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovelleta .

SECTION 15: LAINSAADANTOTIEDOT

15.1 Aineeseen tai seokseen liittyvit turvallisuus-, terveys- ja ympéristosiiinnokset/lainsisidéinto

EU-sddnnokset: Asetus (EY) N:o Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1907/2006, annettu 18 pdivind
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 ja komission asetus (EY) N:o 1488/94 sekéd neuvoston
direktiivi 76/769/ETY ja komission direktiivit 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1272/2008, annettu 16
pdivénd joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Toimittaja ei ole suorittanut télle seokselle kemikaaliturvallisuusarviointia.

SECTION 16: MUUT TIEDOT

Kohdissa 2 ja 3 mainittujen H-lausekkeiden koko teksti.

H301 Myrkyllisté nieltyni

H310 Tappavaa joutuessaan iholle

H314 Aiheuttaa vakavia ihovaurioita ja silmévaurioita

H318 Vaurioittaa vakavasti silmia

H317 Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion

H330 Tappavaa hengitettyna

H400 Erittdin myrkyllista vesielidille

H410 Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia

Muutosten osoittaminen

2022-11-13 KOMISSION  ASETUKSEN (EU)  2020/878, annettu 18.  kesdkuuta 2020, ja

kéyttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevan ohjeistuksen version 4.0 mukaisesti .

Yleista tietoa

The potentiaali varten haitallinen terveys vaikutukset on tuntematon varten the erittdin laimennettu, pieni tilavuus jostakin ProClin
300 sisdédn tdimé pakki, mutta on epdtodenndkdistd jos késitelty asianmukaisesti kanssa the vaatimus Hyva Laboratorio Kaytdnnot
ja Universaali Varotoimenpiteet. Tdmé materiaali ja sen kontti tdytyy olla luovuttanut jostakin siséddn a turvallinen tapa ja sisdin
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mukaisesti kanssa paikallinen, alueellinen, kansallinen ja kansainvélinen maéraykset [S. 501].
Tassd kayttoturvallisuustiedotteessa esitetyt tiedot ja suositukset perustuvat ldhteisiin, joiden uskotaan olevan tarkkoja. Kayttdjan

vastuulla on maérittié tietojen sopivuus omiin tarkoituksiinsa.




