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SAUGOS DUOMENUY LAPAS PGR rinkinys

1 skirsnis. MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA |MONES IDENTIFIKAVIMAS

11 Produkto identifikatorius:

NUORODA

Produkto pavadinimas

ADV/ISEX/025, ADV/ISEX/050, ADV/ISEX/100
ADV/ISIN/025, ADV/ISIN/050, ADV/ISIN/100

“GeneProof” Adenovirus PCR Kit

ASP/ISEX/025, ASP/ISEX/050, ASP/ISEX/100
ASP/ISIN/025, ASP/ISIN/050, ASP/ISIN/100

“GeneProof” Aspergillus PCR Kit

BKV/ISEX/025, BKV/ISEX/050, BKV/ISEX/100
BKV/ISIN/025, BKV/ISIN/050, BKV/ISIN/100

“GeneProof’ BK Virus (BKV) PCR Kit

BKJC/ISEX/025, BKIC/ISEX/050, BKIC/ISEX/100
BKJC/ISIN/025, BKJC/ISIN/050, BKJC/ISIN/100

“GeneProof” BK/JC Virus (BK/JC) PCR Kit

BP/ISEX/025, BP/ISEX/050, BP/ISEX/100
BP/ISIN/025, BP/ISIN/050, BP/ISIN/100

“GeneProof” Bordetella pertussis/parapertussis PCR Kit

BB/ISEX/025, BB/ISEX/050, BB/ISEX/100
BB/ISIN/025, BB/ISIN/050, BB/ISIN/100

“GeneProof” Borrelia burgdorferi PCR Kit

EV/ISEX/025, EV/ISEX/050, EV/ISEX/100

“GeneProof” Enterovirus PCR Kit

EBV/ISEX/025, EBV/ISEX/050, EBV/ISEX/100
EBV/ISIN/025, EBV/ISIN/050, EBV/ISIN/100

“GeneProof” Epstein-Barr Virus (EBV) PCR Kit

F11/025, FI1/050, FI1/100

“GeneProof” Factor Il Prothrombin PCR Kit

FV/025, FV/050, FV/100

“GeneProof” Factor V Leiden PCR Kit

FXI11/025, FXI11/050, FXI11/100

“GeneProof” Factor XIll V34L PCR Kit

FLU/GP/025, FLU/GP/050, FLU/GP/100

“GeneProof” Flu Multiplex PCR Kit

HSV/ISEX/025, HSV/ISEX/050, HSV/ISEX/100
HSV/ISIN/025, HSV/ISIN/050, HSV/ISIN/100

“GeneProof” Herpes Simplex Virus (HSV-1/2) PCR Kit

HSV1/ISEX/025, HSV1/ISEX/050, HSV1/ISEX/100
HSV1/ISIN/025, HSV1/ISIN/050, HSV1/ISIN/100

“GeneProof” Herpes Simplex Virus 1 (HSV-1) PCR Kit

HSV2/ISEX/025, HSV2/ISEX/050, HSV2/ISEX/100
HSV2/ISIN/025, HSV2/ISIN/050, HSV2/ISIN/100

“GeneProof” Herpes Simplex Virus 2 (HSV-2) PCR Kit

HHV/ISEX/025, HHV/ISEX/050, HHV/ISEX/100

“GeneProof’ Human Herpesvirus 6/7 (HHV-6/7) PCR Kit

HHV8/ISEX/025, HHV8/ISEX/050, HHV8/ISEX/100
HHV8/ISIN/025, HHV8/ISIN/050, HHV8/ISIN/100

“GeneProof” Human Herpesvirus 8 (HHV-8) PCR Kit

HPV/ISEX/025, HPV/ISEX/050
HPVS/ISEX/025, HPVS/ISEX/050, HPVS/ISEX/100

“GeneProof” Human Papillomavirus (HPV) PCR Kit

HPVS/GP/025, HPVS/GP/050, HPVS/GP/100

“GeneProof” Human Papillomavirus (HPV) Screening PCR

Kit

JCV/ISEX/025, JCV/ISEX/050, JCV/ISEX/100
JCVI/ISIN/025, JCV/ISIN/050, JCV/ISIN/100

“GeneProof” JC Virus (JCV) PCR Kit

LP/ISEX/025, LP/ISEX/050, LP/ISEX/100
LP/ISIN/025, LP/ISIN/050, LP/ISIN/100

“GeneProof” Legionella pneumophila PCR Kit

MUPX/GP/025, MUPX/GP/050, MUPX/GP/100

“GeneProof” MH/UU/UP Multiplex PCR Kit

MRSA/ISEX/025, MRSA/ISEX/050, MRSA/ISEX/100
MRSA/ISIN/025, MRSA/ISIN/050, MRSA/ISIN/100

“GeneProof” MRSA PCR Kit

M1298/025, M1298/050, M1298/100

“GeneProof” MTHFR A1298C PCR Kit

M677/025, M677/050, M677/100

“GeneProof” MTHFR C677T PCR Kit

MT/ISEX/025, MT/ISEX/050, MT/ISEX/100
MT/ISIN/025, MT/ISIN/050, MT/ISIN/100

“GeneProof” Mycobacterium tuberculosis PCR Kit

MGH/ISEX/025, MGH/ISEX/050, MGH/ISEX/100
MGH/ISIN/025, MGH/ISIN/050, MGH/ISIN/100

“GeneProof” Mycoplasma genitalium/hominis PCR Kit

MP/ISEX/025, MP/ISEX/050, MP/ISEX/100
MP/ISIN/025, MP/ISIN/050, MP/ISIN/100

“GeneProof” Mycoplasma pneumoniae PCR Kit

NG/ISEX/025, NG/ISEX/050, NG/ISEX/100
NG/ISIN/025, NG/ISIN/050, NG/ISIN/100

“GeneProof” Neisseria gonorrhoeae PCR Kit

PAI/025, PAI/050, PAI/100

“GeneProof” PAI-1 Genotyping PCR Kit

B19/ISEX/025, B19/ISEX/050, B19/ISEX/100

“GeneProof” Parvovirus B19 PCR Kit

COV2/GP/100

“GeneProof” SARS-CoV-2 PCR Kit

COV2S/GP/100

“GeneProof” SARS-CoV-2 Screening PCR Kit

TP/GP/025, TP/GP/050, TP/GP/100

“GeneProof” Treponema pallidum PCR Kit

TVIGP/025, TVIGP/050, TV/GP/100

“GeneProof” Trichomonas vaginalis PCR Kit

UUP/ISEX/025, UUP/ISEX/050, UUP/ISEX/100
UUP/ISIN/025, UUP/ISIN/050, UUP/ISIN/100

“GeneProof “Ureaplasma PCR Kit

VZV/ISEX/025, VZV/ISEX/050, VZV/ISEX/100
VZVI/ISIN/025, VZV/ISIN/050, VZV/ISIN/100

“GeneProof” Varicella-Zoster Virus (VZV) PCR Kit

VRE/ISEX/025, VRE/ISEX/050, VRE/ISEX/100
VRE/ISIN/025, VRE/ISIN/050, VRE/ISIN/100

“GeneProof” VRE PCR Kit

Sinonimai, komerciniai pavadinimai — Néra

Prekeés Zenklas: “GeneProof a.s.”
Indekso Nr.: Netaikoma

REACH Nr.: Netaikoma

CAS Nr.: Netaikoma

Remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1907/2006, Siam CE IVD produktui nereikalaujama sudaryti saugos duomeny lapg.

Sis produktas atitinka Europos Parlamento ir Tarybos direktyvy 98/79/EB in vitro diagnostikai keliamus reikalavimus..

DNR / RNR seky, badingy tam tikriems patogenams, kurie naudojami diagnostikos tikslais sveikatos priezitros srityje, nustatymas.

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo bidai
13 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja
Gamintojas: “GeneProof a.s.”

Vertimas i§ angly kalbos

GeneProof’ S

Molekulinés diagnostikos sprendimai kasdieniniame Jusy gyvenime
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SAUGOS DUOMENU LAPAS PGR rinkinys

Videriska 101/119

Dolni Her$pice, 619 00 Brno

Cekijos Respublika

(CZ) Tel.: +420 543

211679

Faks.: +420 516 770 824
www.geneproof.com | info@geneproof.com

14 Pagalbos telefono numeris
Toksikologijos centras Cekijos Respublikoje +420224919293
Toksikologijos centras uz Cekijos Respublikos riby: https:/echa.europa.eu/support/helpdesks

2 skirsnis. GALIMI PAVOJAI

21 Medziagos ar miSinio klasifikavimas
Nekenkia sveikatai. Pagal dabartinius jstatymus nelaikoma degia ar pavojinga aplinkai.

2.2 Zenklinimo elementai
Produktams netaikoma.

2.3 Kiti pavojai
Produktams netaikoma.

3 skirsnis. SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS

3.1 Medziagos
Produktams netaikoma.
3.2
Pagrindinis misinys Kalibravimo medziaga/teigiama | Vidaus kontroleé / vidinis standartas
(“MasterMix”) kontrolée
Klasifikavimas Remiantis Direktyva (EB) Nr. 1272/2008, medziagos ir miSiniai néra pavojingi.
Sudedamosios dalys Sudétyje néra pavojingy sudedamuyjy daliy.

Kita informacija: néra.
2 skirsnis PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONE

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Bendrosios pastabos

Rekomenduojama, kad PGR produktus naudoty gerai apmokyti laboratorijos darbuotojai, iSmanantys molekuliniy metody veikimo principus ir gebantys elgtis su potencialiai
infekcinémis biologinémis medziagomis. Laboratorijos metu negerkite, nevalgykite ir nerakykite.

kvépus

Néra kenksminga jkvépus.

Salytis su oda
Néra kenksminga patekus ant odos.

Patekus j akis
I1Simkite kontaktinius leSius. Patekus j akis, kruop$ciai plaukite tekanéiu vandeniu placiai pakéle voka, naudodamiesi akiy plovimo buteliuku, akiy plovimo stotele ar
tekanciu vandeniu maziausiai 15 minuciy (apsaugokite nepazeistg akj). Jei reikia, kreipkités j gydytojg.

Prarijus
Kruop$c¢iai skalaukite burng vandeniu.

Pirmojo pagalbos

teikéjo apsauga

Néra

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Néra duomeny.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medici
Nereikalaujama.

5 skirsnis. PRIESGAISRINES PRIEMONES

5.1 Gesinimo priemonés
Vandens purskimas (rakas).

1s gydymo reikalinguma

5.2 Speciallis medziagos ar misinio keliami pavojai

Specialiy pavojy néra.

5.3 Patarimai gaisrininkams

Gaisro pavojaus néra. Jei batina, gaisrg gesinantis personalas turi naudoti autonomines kvépavimo taky priemones.
5.4 Kita informacija

Néra duomeny.

6 skirsnis. AVARIJY LIKVIDAVIMO PRIEMONES

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemoneés ir skubios pagalbos procediiros

Produktams netaikoma.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Produktams netaikoma.

6.3 Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Nuvalykite drégna audinio skiaute ir jdékite jg j konteinerj. Uzdenkite konteinerj ir pasalinkite. Nuplaukite uztersta vietg vandeniu.

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Zr. 8ir 13 skirsnius.

7 skirsnis. TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Nejkvépkite gary/dulkiy. Venkite kontakto su oda. Nenurykite. Naudojimo ir laikymo vietose nerikykite, negerkite ir nevalgykite. Norédami gauti daugiau informacijos apie
asmening apsaugg Zr. 8 skirsnj.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo temperatira: Zr. etiketéje.

Mégintuvélius laikyti sandariai uzdarytus. Atvirus mégintuvélius reikia atsargiai uzdaryti ir laikyti vertikaliai, kad baty iSvengta nuotékio. Laikykités etiketéje ir pakuotés
informaciniame lapelyje nurodyty atsargumo priemoniy. Laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Nelaikykite pakuotése kartu su maistu, pasarais, vaistais
ir kt.

7.3 Konkretus(-us) galutinio naudojimo budas(-ai)

Laboratorijoje naudojama cheminé medziaga.

8 skirsnis. POVEIKIO KONTROLE / ASMENS APSAUGA

8.1 Kontrolés parametrai
Néra duomeny.

8.2. Poveikio kontrolé
Produkto sudétyje néra kritiniy medziagy, kurias reikia kontroliuoti.

Asmeninés apsaugos priemonés

Akiy/veido apsauga
Nereikalaujama.

GeneProof’

Molekulinés diagnostikos sprendimai kasdieniniame Jasy gyvenime
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SAUGOS DUOMENU LAPAS PGR rinkinys

Ranky apsauga
Pirstinés pagal EN 374 (prasiskverbimo per pirstiniy medziagg laikas> 30 min. - 2 lygis), pagamintos i§ PVC, natdralaus latekso, neopreno arba nitrilo (pavyzdZiui: “Ansell”
arba “KCL”).

Kvépavimo taky apsauga
Nereikalaujama.

Odos ir kiino apsauga
Dévékite tinkama laboratoring apranga (e.g. chalatq).

Asmens higienos priemonés
Draudziama valgyti, gerti, rikyti, vartoti uostomajj tabaka ir laikyti maistg darbo vietose ir lauko darbo vietose. Venkite kontakto su oda, akimis ir patekimo ant drabuziy.
Baige darbg ir pries valgydami, kruop$éiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu, tada tepkite apsauginj odos krema.

Poveikio aplinkai kontrolé
Saugokite nuo produkto patekimo j kanalizacijg

9 skirsnis. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes
Pagrindinis misinys . . A L .
Sumizda " . Kalibravimo Vidinis standartas/Vidiné kontrolé
I'SS\\//iilsziiia.rg;iﬁséls Spalva: medzZiaga/Teigiama ISvaizda: Skystis
Kvapas: Bekvapis kontrolé: 18vaizda: skystis Spalva: Bespalvis
o ti?n allus He g 8_72 Spalva: Bespalvis Kvapas: Bekvapis

P pR:68 -7, Kvapas: Bekvapis Optimalus pH: 6,8 — 7,2

Optimalus pH: 6,8 — 7,2

Nejtrauktos | sgrasa fizikinés ir cheminés savybés (santykinis tankis, lydymosi temperatira, gary slégis, tirpumas vandenyje, pasiskirstymo koeficientas, putojimas ir
oksidacinés savybés, kvapo atsiradimo slenkstis, lydymosi temperatira/uzsalimo temperatdra, pradiné virimo temperatara ir virimo intervalas, garavimo greitis, degumas
(kietosios medziagos/dujos), virSutinés/apatinés degumo ar sprogumo ribos, gary slégis, gary tankis, santykinis tankis, tirpumas, pasiskirstymo koeficientas, savaiminio
uzsiliepsnojimo temperatara, skilimo temperatira, klampa, sprogstamosios savybés, oksidacinés savybés): néra duomeny.

9.2 Kita informacija
Produktams netaikoma.

10 skirsnis. STABILUMAS IR REAKTINGUMAS

10.1 Reaktingumas
Misinys yra stabilus ir inertiSkas.
10.2 Cheminis stabilumas
Produktams netaikoma.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Produktams netaikoma.

10.4 Vengtinos salygos
Produktams netaikoma.

10.5 Nesuderinamos medziagos
Stipras oksidatoriai.

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Produktams netaikoma.

11 skirsnis. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

111 Informacija apie toksinj poveikj
Jokie in vitro diagnostikos medicinos priemonés komponentai (pagrindinis misinys “MasterMix”, kalibravimo medziaga/teigiama kontrolé, vidiné kontrolé/vidinis standartas)
nelaikomi toksiSkais, deklaracija néra bitina.

Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms, kancerogeniskumas, toksiskumas reprodukcijai, toksiskumas konkre¢iam organui - vienkartinis poveikis, toksiskumas konkreciam
organui - pakartotinis poveikis: Produktams netaikoma.
12 skirsnis. EKOLOGINE INFORMACIJA

Né vienas in vitro diagnostikos medicinos priemonés komponentas néra laikomas toksiSku.

12.1 ToksiSkumas
Produktams netaikoma.

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
Produktams netaikoma.

12.3 Bioakumuliacijos potencialas
Produktams netaikoma.

12.4 Judumas dirvozemyje
Produktams netaikoma.

125 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
Produktams netaikoma.

12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis
Produktams netaikoma.
13 skirsnis. ATLIEKY TVARKYMAS

13.1 Atlieky tvarkymo metodai
Popierinés ir plastikinés pakuotés dalys Salinamos atskirai.

14 skirsnis. INFORMACIJA APIE GABENIMA
Specialiy saugos salygy transportuojant imtis nereikia. Kad baty uztikrinama produkto kokybé, dézuté turéty bati gabenama Zemesnéje nei - 20 ° C temperatiroje.

14.1 JT numeris
Nereikalaujama.

14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas
Nereikalaujama.

14.3 Gabenimo pavojingumo klasé

Nereikalaujama.

144 Pakuotés grupé

Nereikalaujama.

145 Pavojus aplinkai

Zr. 6ir 11 skirsnius.

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Netaikoma.

14.7 Nesupakuoty kroviniy vezimas pagal MARPOL Il priedg ir IBC kodeksa
Netaikoma.

15 skirsnis. INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA

Pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiancio
Europos cheminiy medziagy agentira, i$ dalies kei¢iancig Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinanéig Tarybos reglamentag (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB. Siam CE IVD produktui nereikalaujama sudaryti saugos

| GeneProof e
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SAUGOS DUOMENUY LAPAS PGR rinkinys

Sis produktas neatitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i dalies kei&iangio ir
panaikinancio direktyvas 67/548 / EEB ir 1999/45 / EB bei i$ dalies keiciancio Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006, 1 straipsnio 5 dalies reikalavimy.
Pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79 / EB reikalavimus, Sis produktas yra skirtas in vitro diagnostikai

15.1 Su konkrecia medziaga ar misiniu susij¢ saugos, sveikatos ir aplinkosaugos teisés aktai
Produktui netaikoma.

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Produktui netaikoma.

16 skirsnis. KITA INFORMACIJA

16.1 H frazés (pagal 1272/2008)
Produktams netaikoma.
16.2 P frazés (Atsargumo teiginiai pagal 1272/2008)

Produktams netaikoma.

16.3 Mokymo nurodymai
Darbuotojai turi bati apmokyti ir mokymai turi bati patvirtinti.

16.4 Dokumento pakeitimy istorija
Keisti dokumento sgrasg galima tik gavus ,GeneProof a.s.” leidima.
Perzidra: DOK_430_20_08: Naujas produktas “GeneProof” SARS-CoV-2 nustatymui skirtas PGR rinkinys buvo pridétas dokumente.

16.5 Bendrosios pastabos

,GeneProof a.s.” sgziningai pateikia ¢ia pateiktg informacija, perzitros metu atnaujindama savo paciy supratima.

Sis dokumentas tik pateikia rekomendacijas, kaip apmokytam asmeniui tinkamai elgtis su medziaga ir kokiy atsargumo priemoniy batina laikytis.
Informuojami asmenys turi savarankiskai nuspresti, ar produktas yra tinkamas konkreciam tikslui.

,GeneProof a.s.” nepateikia nei iSreiksty, nei numanomy parei$kimy ar garantiju, jskaitant, bet kokias garantijas be apribojimy dél perkamumo, tinkamumo konkreciam tikslui,
atsizvelgiant j ¢ia nurodytg informacijg ar gaminj kuriam skirta pateikiama informacija.
Atitinkamai ,GeneProof a.s.” nebus atsakinga uz Zalg, atsirandancig dél Sios informacijos naudojimo ar pasikliovimo ja.

Jei turite klausimy, susisiekite su masy klienty aptarnavimo
skyriumi. Telefonas: +420 543 211 679
El. pastas: support@geneproof.com

Informacijg apie ,GeneProof a.s.” veiklg galima rasti interneto svetainéje www.geneproof.com
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LISverté vertimy biuras UAB ,, Tarptautiniy vertimy biuras “, Kareiviy g. 19-196, Vilnius, Lietuvos Respublika.
Versta is angly kalbos.
Vertéjui yra zinomas Lietuvos Respublikos BK 235 straipsnio turinys, numatantis baudziamqjq atsakomybe uz neteisingg

vertimg.

Isigalioja nuo: 2020 05 12 & -g=
Versija: DOK_430_20_08 4 priedas e n e roo
Puslapis: 4/4 1 IS
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