KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE
Asetuksen (EY) 1907/2006 (REACH), liitteen Il mukaisesti

KOHTA 1: AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Tuotteen tunnistetiedot

Kauppanimi Nopea SARS-CoV-2-vasta-ainetestikortti / Rapid
SARS-CoV-2 Antigen Test Card

1.1 Aineen tai seoksen tunnistetut

kayttotarkoitukset seka kaytot, joita ei suositella

Tunnistetut kayttétarkoitukset In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
taudinmaaritysreagenssi. Vain

itsediagnosointitarkoituksiin.

1.2 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan yhteystiedot

Yhtion tunnistetiedot Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park,
Xiamen, Fujian 361021, P.R.China.

Puhelin 86-592-3965101

Sahkoposti (toimivaltainen henkild) inffo@bosonbio.com

1.3 Hatapuhelinnumero

Hatapuhelinnumero 112

KOHTA 2: VAARAN YKSILOINTI

2.1 Aineen tai seoksen vaaraluokitus lhoa herkistava 1, H317
2.2 Merkinnét Merkinnat asetuksen (EY) 1272/2008 mukaisesti:

: Vaarakuvakkeet: Huomiosana: Varoitus

Vaaralausekkeet: H317 Voi aiheuttaa allergisen
ihoreaktion.

2.3 Muut vaarat Muita vaaroja ei odoteta.

KOHTA 3: KOOSTUMUS JA TIEDOT AINESOSISTA

3.1 Seokset

Kuvaus:

Testikortti In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
taudinmaaritysreagenssi. Yksi muovikasettiin
pakattu nauha; 0,5 g silikageelia kuivausaineena.

Naytteen uuttopuskuri 75 mmol PB puskuroitu suolaliuos, jossa 1 %

natriumkloridia, 1 % TERGITOL 15-S-9:44 ja 0,1 %
Proclin300:aa.

Vaaralliset osat:
EY-luokitus nro. 1272/2008

Vaaraa aiheuttavat

. CAS-nro. EY-nro. Siséalto Luokituslausekkeet
ainesosat:

5-kloori-2-metyyli-4- o 0 Voi aiheuttaa allergisen
isotiatsoliini-3-oni ja 2-metyyli- 55965-84-9 0,003 %-~0,005 % ihoreaktion, H317
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2H-isotiatsoli-3-oni (3:1)* ‘ ‘

Huomaa*: Reagenssin naytteen uuttopuskuri sisaltdd Proclin300:aa, joka sisaltdd seoksen, joka koostuu
5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-onista ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onista (suhteessa 3:1) (CAS-nro.
55965-84-9) 3-5 % pitoisuuksina. Nain ollen reagenssin naytteen uuttopuskuri sisdltda seoksen, joka
koostuu 5-kloori-2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-onista ja 2-metyyli-2H-isotiatsoli-3-onista (suhteessa 3:1)
0,003-0,005 % pitoisuuksina.

KOHTA 4: ENSIAPUTOIMENPITEET

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengitettyna Sarjan ainesosien sisddnhengitys on
epatodennakoista. Jos jotakin ainesosaa
hengitetdédn, ja se aiheuttaa epamukavuutta, siirra
altistunut henkil6 raittiseen ilmaan. Jos hengitys on
vaikeaa tai oireet eivat havia, hakeudu laakariin.

Iholle joutuessa Puskuri ei todenndkoéisesti aiheuta haittaa
ihokosketuksessa. Jos ihokosketus kuitenkin syntyy,
huuhtele iho valittomasti runsaalla vedella.
Nitroselluloosakalvoon ja kuitukonjugaattityynyyn
imeytetyt elainproteiinit ja kuivatut reagenssit eivat
todennakoisesti aiheuta haittaa ihokosketuksessa,
mutta on suositeltavaa puhdistaa iho kaytdn jalkeen.

Silmiin joutuessa Testilaite on silmakosketuksessa erittain
epatodennédkoisesti, mutta jos nain kay, tulee
hakeutua laakariin. Jos puskuria joutuu silmiin,
huuhtele valittémasti runsaalla vedella.

Nieltyna Puskurin nielemisen pienina maarina ei pitaisi olla
myrkyllist&, mutta talloin tulisi hakeutua kuitenkin heti
|[adkariin.  Testikorttien nieleminen on erittéin
epatodennakoistd, eikd nielemisen pitaisi olla
vaarallista. Jos niitd kuitenkin niellaan, tulee talléin
hakeutua laakariin.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, sekd Eiole.
akuutit etta viivastyneet

4.3 Valittoman  ladkehoidon indikaatio ja Eiole.
tarvittavat erityiset hoitotoimenpiteet

KOHTA 5: PALONTORJUNTATOIMENPITEET

5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet COg, jauhe tai vesisuihku. Torju suurempia paloja
vesisuihkulla tai alkoholinkestéavalla vaahdolla.

5.2 Aineesta tai seoksesta aiheutuvat erityiset Eiole.
vaarat

5.3 Ohjeita palomiehille Tama materiaali ei vaikuta palon intensiteettiin
merkittavasti. Kayta ymparoivalle tulipalolle sopivia
sammutusaineita. Kayta kaikissa tulipaloissa sopivia
henkildnsuojaimia. Alkusammuttajien tulisi kayttaa
silméasuojaimia. Rakenteellisia paloja sammuttavien
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tulisi kayttaa suljettuja hengityslaitteita ja taydellista
suojavaatetusta. Siirra pakkaukset paloalueelta, jos
nain voidaan toimia aiheuttamatta riskia inmisille.

KOHTA 6: TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

6.1 Henkilokohtaiset varotoimet, suojavarusteet Kaytd henkilbnsuojaimia, laboratoriotakkia ja

ja hatatoimenpiteet kasineita.
6.2 Ymparistoa koskevat varotoimet Annostelutapa huomioiden ei ole mahdollista, etta
sattuisi onnettomuuspaasto sellaisessa

mittakaavassa, joka aiheuttaisi vaaraa. Valta
paastamista ymparistoon.

6.3 Eristys-, talteenotto- ja puhdistusmenetelméat Keraa vuotanut liuos imukykyiselld paperilla tai
linalla ja havitd, tai puhdista saastunut pinta
paikallisten  menettelytapojen tai  soveltuvien
standardien mukaisesti.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin 8, 13

KOHTA 7: KASITTELY JA VARASTOINTI

7.1 Turvallista kasittelya koskevat varotoimet Kayta tuotetta pakkausselosteen mukaisesti.

7.2 Turvalliset varastointiolosuhteet, mukaan Sailytd tuote Kkuivassa paikassa 4-30 °C:n
lukien epayhteensopivuudet lampotilassa. Ala jaadyta tai altista yli 30 °C:n
lampdtiloille. Pida poissa lasten ulottuvilta.

7.3 Tietyt loppukaytot Kohdassa 1.2 mainittujen kayttétarkoitusten lisaksi ei
maarata muista loppukaytoista.

KOHTA 8: ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
8.1.1 Ammatillisen altistumisen raja-arvot Tietoja ei ole saatavilla.
8.2 Altistumista koskevat muuttujat

8.2.1 Asianmukaiset tekniset Ei oleellista talle materiaalille.
torjuntatoimenpiteet

8.2.2 Henkilénsuojaimet
Suojalasien kayttda suositellaan. (EN166)

Silméa-/kasvosuojaus

@ Kertakayttokasineet. (EN374)
Kasien suojaus
Késineiden materiaali: Lateksi/luonnonkumi, nitriilikumi.
Kéasinemateriaalin lapaisyaika: Kéasineiden kestokyky ei ole kriittisen tarkeda, kun
tuotetta kasitella&n kayttdohjeen mukaisesti.
Vartalonsuojaus Laboratoriotakki.
Hengityssuojaus Ei tavallisesti vaadita.
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8.2.3 Ympaéristoaltistumisen torjuminen

Erityisia toimenpiteita ei edellyteta.

KOHTA 9: FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

9.1 Fysikaaliset ja kemialliset perusominaisuudet

Ulkon&kao

Vari

Haju

Hajukynnys (ppm)

pH (arvo)

Sulamispiste (°C) / jAatymispiste (°C)

Kiehumispiste/kiehumislampétila-alue (°C):

Leimahduspiste (°C)
Haihtumisaste (BA = 1)
Syttyvyys (kiinted, kaasu)
R&jahdysrajat
Hoyrynpaine (mmHg)

HOyryn tiheys (ilma = 1)

Tiheys (g/ml)

Liukenevuus (veteen)

Liukenevuus (muuhun)
Jakaantumiskerroin (n-oktanoli/vesi)
Itsesyttymislampétila (°C)
Hajoamislampdtila (°C)

Viskositeetti (mPa.s)
R&jahdysominaisuudet

Hapettavat ominaisuudet
9.2 Muut tiedot

Kortti Puskuri

Valkoinen kiintea Lapinakyva neste

Varitdn Varitdn

Hajuton Hajuton

Ei saatavilla Ei sovellettavissa

Ei saatavilla 6,5+0,5

Ei saatavilla Vetta vastaava, noin 0
°C.

Ei saatavilla Vettd vastaava, noin
100°C

Ei saatavilla Ei sovellettavissa

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei sovellettavissa

Ei saatavilla Ei sovellettavissa

Ei saatavilla Vettd vastaava, noin
23 hPa.

Ei saatavilla Ei m&aritetty

Ei saatavilla ~1,0

Ei saatavilla Liukenee.

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei maaritetty

Ei saatavilla Ei rajahtavaa.

Ei saatavilla Ei hapettavaa

Ei saatavilla

KOHTA 10: STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

10.1 Reaktiivisuus
10.2 Kemiallinen stabiilisuus

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
10.4 Valtettavat olosuhteet

10.5 Epayhteensopivat materiaalit
10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei tunneta.

Tuote on stabiili suositelluissa

varastointiolosuhteissa.
Vaarallista polymerisaatiota ei tapahdu.

Kosketus avotulen kanssa. Lampdtilat alueen 4-30
°C ulkopuolella. Véalta varastointia paikoissa, joiden
kosteus on huomattava.

Puskuri: ala altista suoralle auringonvalolle pitkia
aikoja. Kaytettava ainoastaan naytteen ottoon.

Ei ole
Ei ole
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KOHTA 11: TOKSIKOLOGISET TIEDOT

11.1 Toksikologisia vaikutuksia koskevat tiedot

11.1.1 Seokset
Akuutti toksisuus

Arsyttavyys
Syovyttavyys
Herkistavyys

Toistuvan annoksen toksisuus
Karsinogeenisuus

Mutageenisuus
Lisdantymistoksisuus

STOT kerta-altistus
STOT toistuva altistus
Aspiraatiovaara

Terveysvaikutukset ja oireet
Ihokosketus
Silmiin joutuessa
Nieltyna
11.2 11.2 Muut tiedot

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Ei tietoja

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Ei tietoja

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Luokituskriteerit eivat tayty saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion
Merkittavia haittavaikutuksia ei odoteta
Merkittavia haittavaikutuksia ei odoteta
Ei sovellettavissa

KOHTA 12: TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

12.1 Toksisuus

12.2 Pysyvyys ja biohajoavuus

12.3 Biokertyvyys

12.4 Liikkuvuus maaperésséa

12.5 PBT- ja vPvB-arvioiden tulokset
12.6 Muut haittavaikutukset

Tuote ei sisalla merkittavia maaria ymparistolle
myrkyllisia ainesosia.

Ei tietoja

Ei tietoja

Ei tietoja

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

KOHTA 13: JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat
Tuote:

Pakkaus:

Jate tulee havittdd liittovaltion ja valtion tai
paikallisten ymparistdasetusten mukaisesti.

Havittdminen tulisi suorittaa paikallisen, osavaltion
tai kansallisen lainsdadannon mukaisesti. Ala poista
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pakkausmerkintdja havittAmista tai kierratysta
varten. Huomioi kaikki tuotteen huomautukset ja
varotoimet.

KOHTA 14: KULJETUSTIEDOT

14.1 YK-numero Ei sovellettavissa
14.2 YK:n kuljetuksessa kaytettava virallinen Ei sovellettavissa

nimi

14.3 Kuljetuksen vaaraluokat Ei luokiteltu kuljetusvaaralliseksi aineeksi.
14.4 Pakkausryhma Ei sovellettavissa

14.5 Ymparistoa koskevat vaarat Ei sovellettavissa

14.6 Erityiset kayttajan varotoimet Ei sovellettavissa

14.7 Kuljetus irtolastina Marpol 73/78 - Eisovellettavissa

sopimuksen liitteen 1l ja IBC-sa&nngston

mukaisesti

KOHTA 15: LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

15.1 Ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, Tuotteita kaytetdan in vitro -diagnostiikkaan, joten
terveys- ja ymparistdasetukset/lait niiden on taytettava direktiivin 98/79/EY kriteerit.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi Ei sovellettavissa.

KOHTA 16: MUUT TIEDOT

Vaaralausekkeet
H317: voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Viitteet:
Raaka-aineiden kayttoturvallisuustiedotteet.

Lisatiedot

Tassa mainitut tiedot ovat tarkkoja parhaan ymmarryksemme mukaisesti. Yll& mainittu toimittaja tai mikaan
sen osakasyhtio ei kuitenkaan ota mitd&n vastuuta tassa olevien tietojen tarkkuudesta ja taydellisyydesta.
Materiaalien sopivuuden maéaérittely on aina viime kadessd kayttajan yksinomaisella vastuulla. Kaikki
materiaalit voivat aiheuttaa tuntemattomia vaaroja, ja niita tulisi kayttaa varoen. Vaikka tdssa kuvataan
tiettyja vaaroja, emme voi olla varmoja siita, etta muita vaaroja ei ole olemassa.

Laatinut: Doris Chen, tekninen tukihenkild, sdhkodposti: bsb@bosonbio.com, paivatty: 2021-04-23
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