Flowflex

Flowflex" SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test

Test rapido ad ELEVATE PRESTAZIONI, per il rilevamento
qualitativo degli Antigeni Nucleocapsidici di SARS-CoV-2
in campione di tampone nasale.

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in vitro.
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( Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test )

Il Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test & un immunodosaggio cromatografico a flusso laterale per la rilevazione qualitativa dell'antigene
proteico nucleocapsidico di SARS-CoV-2,in campione di tampone nasale effettuato da operatori sanitari,direttamente in individui sospetti
di una infezione attiva da COVID-19, entro i primi sette giorni dalla comparsa dei sintomi.

» Campioni su tampone nasale * Prestazioni eccellenti rispetto ai metodi molecolari

« Risultato in 15 minuti « Conservazione a temperatura ambiente

Caratteristiche cliniche

Le prestazioni del test rapido Flowflex per I’Antigene SARS-CoV-2, sono state definite con 304 tamponi nasali raccolti da singoli pazienti
sintomatici (entro 7 giorni dal contagio) che erano sospetti di infezione da COVID-19. Le prestazioni del test rapido Flowflex per I'’Antigene
SARS-CoV-2 sono state confrontate con il metodo PCR.

Prestazioni cliniche del test rapido per I'antigene SARS-CoV-2

Metodo RT-PCR
N X " — Totale Risultati
Risultati Negativo Positivo
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Negativo 269 1 270
Positivo 1 33 34
Totale Risultati 270 34 304
Sensibilita relativa: 97,1% (83,8% - 99,6%)  Specificita relativa: 99,6% (97,7% - 99,9%)  Accuratezza: 99,3% (97,5% - 99,9%)

Limite di rilevamento (LoD) Campione (concentrazione) SARS-CoV-2 | % Positivita (Test)
I LOD del test antigenico rapido per SARS-CoV-2 & stato definito utilizzando | 1.28*103TCID50/mL 100% (30/30)
diluizioni limitanti di un campione virale inattivato mediante irradiazione |6.4*102TCID50/mL 100% (30/30)
gamma. Il campione virale & stato addizionato con un pool di campioni nasali | 3.2¥102TCID50/mL 100% (30/30)
umani negativi ad una serie di concentrazioni diverse. Ogni livello & stato testato | 1.6*102TCID50/mL 96.7% (29/30)
per 30 repliche. | risultati mostrano che il LOD corrisponde a 1,6*102 TCID50/mL. | 8*10 TCID50/mL 0% (0/30)

Materiali forniti

+ 25 Cassette per il test * Soluzione tampone di estrazione + 1 Tampone di controllo negativo + 25 Tamponi nasali sterili in cotone floccato
+ 1 Foglietto illustrativo * 25 Provette di estrazione + 1 Tampone di controllo positivo * 1 Inserto

Procedura e Interpretazione
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15 min. Campione
Negativo Positivo Invalido (Non leggere dopo 20 minuti)

Informazioni Ordine

Nome Prodotto N.Catalogo Formato Specifiche Confezione
Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test L031-11815/L031-11825 Cassette Tamponi nasali Kit da 25 Tests
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:
Codice nazione fabbricante:
Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:
Codice nazione mandatario:
Tipologia dispositivo:
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Elenco dei dispositivi medici

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2027050

Codice attribuito dal fabbricante:
Nome commerciale e modello:
Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:07/11/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL  CODICE ATTRIBUITO DAL
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
BD/RDM

Dispositivo 2027050 S L031-11825

NOME

COMMERCIALE CND

E MODELLO

FLOWFLEX

SARS-COV-2
TEST RAPIDO
ANTIGENICO

W0105099099
- VIROLOGIA
- TEST RAPIDI
E "POINT OF
CARE" - ALTRI

IVD

CLASSE DATA PRIMA
CE

06/11/2020

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

® Stampa | B Scarica il dataset

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

DATA FINE

IMMISSIONE  RUOLO

PUBBLICAZIONE IN AZIENDA
COMMERCIO

FABBRICANTE

MANDATARIO

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1

www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_RICERCA

DENOMINAZIONE
F

ACON BIOTECH
(HANGZHOU)
co., LTD

MEDNET GMBH

PARTITA
IVA/VAT
NUMBER

DE126042714

CN

DE

NAZIONE
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Declaration of Conformity

ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No.210 Zhenzhong Road, West Lake District,
Hangzhou, P.R. China, 310030

We declare under our sole responsibility that the
in vitro diagnostic device:

Fiowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

classified as Others according to the Annex |l of the directive 98/79/EC,
meets all the provisions of the directive 98/79/EC on in vitro
diagnostic medical devices which apply to it

This declaration is according to Annex Il
(excluding Section 6) of the Directive.

Authorized Representative:
MedNet GmbH
Borkstrasse 10

48163 Muenster, Germany

This Declaration of Conformity is valid until 25 May, 2022.

Signed this 28 dayof |, 22>
in Hangzhou, China I

Junny You
International Regulatory Affairs Senior Director
ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

— O — — ——
— e — e —

ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.
No.210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou, P.R. China, 310030
Tel: +86-571-87963569 Fax: +86-571-87963570 E-mail: css@aconlab.com.cn
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q5 042074 0031 Rev. 01

Product Service

Holder of Certificate: Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
No.210 Zhenzhong Road
West Lake District
310030 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facilitv(ies): Acon Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Y( ) No.210 Zhenzhong Road, West Lake District, 310030 Hangzhou,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

ENISQ 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Scope of Certificate:  Design and Development,
Production and Distribution of

In Vitro Diagnostic Test Kits
and Related Instruments,
Lancet and Lancing Device

Applied Standard(s): ENISO 134852016
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: SH1910622
Valid from: 2019-07-15
Valid until: 2022-07-14

[ o]

Date, 2019-07-09 Stefan Preil
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH -« Certification Body * RidlerstraBe 65 » 80339 Munich « Germany
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TABELLA DEI DATI DI SICUREZZA

SEZIONE 1: IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA/MISCELA E DELI’AZIENDA/PROGETTO

1.1 Identificazione del prodotto
Nome del prodotto: Test Rapido dell’Antigene di SARS-CoV-2
1.2 Utilizzi rilevanti identificati della sostanza o miscela e utilizzi sconsigliati
Utilizzi rilevanti identificati:
Il Test Rapido dell’ Antigene di SARS-CoV-2 ¢ un test immunologico cromatografico rapido per il rilevamento
degli antigeni del nucleocapside del SARS-CoV-2 in campioni di tampone nasale. Il Test Rapido
dell’ Antigene di SARS-CoV-2 ¢ solo per uso professionale per diagnostica in vitro.
Utilizzi sconsigliati:
Nessuno.
Dettagli del fornitore della tabella dei dati di sicurezza
Produttore:
Nome: ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Indirizzo: No.210 Zhenzhong Road,
West Lake District, Hangzhou,
P.R. Cina, 310030
Telefono: +86 571 87 96 35 69
E-mail: info@aconlabs.com
Rappresentante autorizzato nell’UE:
Nome: MedNet GmbH
Indirizzo: Borkstrasse 10
48163 Muenster, Germany
Telefono: +49 (251) 32266-0
1.4 Numero di telefono di emergenza: +49 030/19240

SEZIONE 2: IDENTIFICAZIONE DEI RISCHI

2.1 Classificazione della sostanza o miscela
Questo prodotto non soddisfa i criteri per la classificazione in alcuna classe di pericolosita secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze
e delle miscele.

2.2 Componenti dell’etichetta
11 prodotto non deve essere etichettato secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008.

2.3 Altri pericoli
Il prodotto non contiene alcuna sostanza che soddisfa i criteri per il PBT/vPvB secondo 1’allegato XIII del

Regolamento (CE) N. 1907/2006.
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SEZIONE 3: COMPOSIZIONE/INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI

3.1 Sostanza
Non Applicabile.
3.2 Miscele
3.2.1 Ingredienti pericolosi nella Cassetta del Test
Secondo il Regolamento (CE) N. 1907/2006, la cassetta ¢ definita come “Articolo” per il quale non ¢ richiesta,
per legge, la SDS (scheda dati di sicurezza). Pertanto, nessuna sostanza dovra essere elencata in questa
Sezione.
3.2.2 Ingredienti pericolosi nel Tampone:
La soluzione del tampone di estrazione accompagna il Test Rapido dell’Antigene di SARS-CoV-2 nella

scatola del kit. La concentrazione degli ingredienti pericolosi nel tampone ¢ indicata nella tabella sottostante:

Classificazione secondo il Concentrazione
Numero Concentrazio-n
Componenti Regolamento (CE) Specifica.
CAS e
N. 1278/2008 (CLP) Limiti, Fattori-M

Tossicita Acuta 2 * (H300)
Azoturo di sodio 26628-22-8 0,02% Acquatica Acuta 1 (H400) NON APPLICABILE
Acquatica Cronica 1 (H410)

SEZIONE 4: MISURE DI PRONTO SOCCORSO

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

INALAZIONE:  Spostarsi all'aria aperta: Se la vittima non respira, praticare la respirazione artificiale. Non
utilizzare il metodo bocca a bocca se la vittima ha ingerito o inalato il prodotto; praticare la
respirazione artificiale con una pocket mask dotata di valvola unidirezionale o altro dispositivo
medico per la respirazione. Richiedere attenzione medica immediata.

In caso di contatto con la PELLE: Togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Lavarsi
immediatamente con acqua abbondante per almeno 15 minuti. Richiedere attenzione medica
immediata.

In caso di contatto con gli OCCHI: Risciacquare gli occhi immediatamente con acqua abbondante per almeno 15
minuti. Assicurarsi di aver risciacquato adeguatamente separando le palpebre con le dita.
Richiedere I’immediato intervento di un medico.

In caso di INGESTIONE: Pulire la bocca con acqua. Non indurre il vomito. Rischio di aspirazione! Tenere libere
le vie respiratorie. L'aspirazione del vomito potrebbe causare il collasso polmonare. Chiamare
immediatamente un medico o il centro antiveleno.

4.2 Sintomi piu importanti ed effetti acuti e ritardati

Sintomi/effetti dopo il contatto con la pelle: Potrebbe causare irritazione della pelle, corrosione e dermatiti.

Leffetto dell'essiccazione causa una pelle ruvida e screpolata.

Sintomi/effetti dopo il contatto con gli occhi: Potrebbe causare danno agli occhi ed edema corneale.
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Sintomi/effetti dopo I’ingestione: Potrebbe causare il vomito.
4.3 Indicazione della necessita di attenzione medica immediata e trattamento speciale

Dati non disponibili.

SEZIONE 5: MISURE ANTINCENDIO

5.1 Mezzi di estinzione

Utilizzare spray d’acqua, prodotti chimici secchi o anidride carbonica.
5.2 Rischi particolari derivanti dalla sostanza o miscela

Dati non disponibili.

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

Utilizzare occhiali, guanti e indumenti di protezione. Garantire la propria sicurezza.

SEZIONE 6: PROVVEDIMENTI IN CASO DI RILASCIO ACCIDENTALE

6.1 Precauzioni personali, equipaggiamento protettivo e procedure d’emergenza
Non applicabile.

6.2 Precauzioni ambientali

Smaltire il test come rifiuto medico.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

Smaltire il test come rifiuto medico.

6.4 Far riferimento alle altre sezioni

Nessuno.

SEZIONE 7: MANEGGIAMENTO E IMMAGAZZINAGGIO

7.1 Precauzioni per il maneggiamento in sicurezza

Indossare guanti e camice da laboratorio. Evitare il contatto con la pelle, gli occhi e le mucose. Fare attenzione a

non schizzare, versare o spruzzare il tampone. Non mangiare, bere o fumare nelle aree del laboratorio. Non

pipettare il tampone a bocca. Lavarsi le mani e rimuovere gli indumenti contaminati dopo 1’uso.

7.2 Condizioni per 'immagazzinamento sicuro, incluse eventuali incompatibilita

Conservare nella confezione sigillata a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30°C) e tenere lontano dai raggi

diretti del sole per assicurare la qualita del prodotto.
7.3 Usi specifici

Nessun uso specifico.

SEZIONE 8: CONTROLLO DELL'ESPOSIZIONE/PROTEZIONE PERSONALE

8.1 Parametri di controllo

8.1.1 Valori Limiti di Esposizione Occupazionale:

Sostanza: Azoturo di sodio

N. CAS 26628-22-8

Paese Valore Limite-Otto ore Valore Limite-Breve termine Basi legali
ppm mg/m> ppm mg/m>
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Belgio 0,1 0,3 Dari della banca dati
Danimarca 0,1 0,2 GESTIS
Unione Europea 0,1 0,3 (1)
Finlandia 0,1 0,3 (1)
Francia 0,1 0,3
Germania (AGS) 0,2 0,4 (1)
Germania (DFG) 0,2 aerosol inalabile 0,4 aerosol inalabile
Ungheria 0,1 0,3
Irlanda 0,1 0,3 (1)
Italia 0,1 0,3
Lettonia 0,1 0,3 (1)
Polonia 0,1 0,3
Spagna 0,1 0,3
Svezia 0,29 (1)
Svizzera 0,2 aerosol inalabile 0,4 aerosol inalabile
Paesi Bassi 0,1 0,3
Turchia 0,1 0,3 (1)
Regno Unito 0,1 0,3
Osservazioni

Unione Europea

I’esposizione occupazionale - BOELV ~ (1) valore medio 15 minuti

In grassetto: Valori limiti indicativi dell'esposizione occupazionale e valori limiti vincolanti per

Finlandia (1) valore medio 15 minuti

Francia In grassetto: Valori limiti restrittivi obbligatori
Germania (AGS) | (1) valore medio 15 minuti

Germania (DFG) | Valore medio STV 15 minuti

Irlanda (1) periodo di riferimento 15 minuti

Italia pelle

Lettonia (1) valore medio 15 minuti

Spagna Pelle

Svezia (1) Valore limite massimale

Turchia (1) valore medio 15 minuti

8.1.2 Valori limiti biologici:
Dati non disponibili.
8.1.3 Metodi di monitoraggio:

Dati non disponibili.
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8.2 Controlli dell’esposizione
8.2.1 Controlli tecnici idonei:
Utilizzare con ventilazione adeguata.
8.2.2 Equipaggiamento di protezione personale:
Utilizzare con ventilazione adeguata.
Protezione occhi/viso: Non applicabile.
Protezione della pelle:
Protezione delle mani: Non applicabile.
Protezione del corpo: Non applicabile.
Protezione della respirazione: Non applicabile.
Pericoli termici: Non applicabile.

8.2.3 Controlli dell'esposizione ambientale:

Non permettere la contaminazione delle acque di superfice o degli scarichi.

SEZIONE 9: PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

9.1 Informazioni sulle proprieta di base fisiche e chimiche

I dati sottostanti si applicano alla soluzione del tampone:
Apparenza

Odore

Soglia di odore

pH

Punto di fusione/congelamento

Punto iniziale di ebollizione e intervallo di ebollizione
Punto di infiammabilita

Tasso di evaporazione

Infiammabilita (solido, gas)

Limiti superiori/inferiori di infiammabilita o esplosione
Pressione del vapore

Densita del vapore

Densita relativa

Solubilita (ies)

Coefficiente di partizione: n-ottanolo/acqua
Temperatura di auto-infiammabilita

Temperatura di decomposizione

Viscosita

Proprieta esplosive

Proprieta ossidanti

Liquido incolore
inodore

Dati non disponibili
8,0~9,0

Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili

Dati non disponibili
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9.2 Altre informazioni

Dati non disponibili.

SEZIONE 10: STABILITA E REATTIVITA

10.1 Reattivita

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

Reazione Dati non disponibili.

10.2 Stabilita chimica
Nessuna instabilita conosciuta in condizioni normali di utilizzo e immagazzinamento.
10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Dati non disponibili.
10.4 Condizioni da evitare
Tenere lontano da fiamme libere, superfici bollenti e sorgenti di innesco. Evitare 1a formazione di polvere.
10.5 Materiale incompatibile
Acidi, agenti ossidanti, Perossidi, Cloruri di acidi, Metalli.
10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Ossidi di Azoto (NOx), Ossidi di Sodio, Monossido di Carbonio (CO), Biossido di Carbonio (CO2).

SEZIONE 11: INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Tossicita acuta

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

LDs Orale (Topo) 27 mg/kg

LCs Inalazione (Ratti) 0,054 ¢ 0,52 mg/L

LDsy Cutanea (Conigli) 500-1000mg/kg

Corrosione cutanea/irritazione Dati non disponibili.

Danno oculare grave//irritazione Dati non disponibili.

Sensibilizzazione cutanea o respiratoria Dati non disponibili.

Mutagenicita sulle cellule germinali Dati non disponibili.

Cancerogenicita Nessun componente di questo prodotto ha confermata
cancerogenicita secondo ACGIH, IARC, NTP o OSHA.

Tossicita riproduttiva L’azoturo di sodio ha un effetto tossico drastico in vitro sulla
crescita degli embrioni di topo a concentrazioni di 10* mol/Lo
maggiori in scatola Petri.

Esposizione unica STOT Dati non disponibili.

Esposizione ripetuta STOT Dati non disponibili.

Pericolo di aspirazione Dati non disponibili.
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SEZIONE 12: INFORMAZIONI ECOLOGICHE

12.1 Tossicita

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

LCso (Pesce 1) 0.7 mg/L (96h, Lepomis macrochirus)
LCso (Pesce 2) 5.46 mg/L (96h, scorrimento (Pimephales promelas)
LCso (Pesce 3) 0.8 mg/L (96h, Lepomis macrochirus)

12.2 Persistenza e biodegradabilita

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

Persistenza e biodegradabilita Solubile in acqua, la persistenza ¢ improbabile basata su informazioni

disponibili

12.3 Potenziale bioaccumulabile

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

Potenziale bioaccumulabile Dati non disponibili.

12.4 Mobilita nel suolo

Azoturo di Sodio (CAS N. 26628-22-8)

Mobilita nel suolo Sara probabilmente mobile nell’ambiente data la sua solubilita in acqua.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
Questo prodotto non contiene alcuna sostanza considerata PBT o vPvB.
12.6 Altri effetti avversi

Dati non disponibili

SEZIONE 13: CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO

13.1 Metodo di smaltimento degli scarti
Prodotto
Smaltire come materiale medico dopo 1’uso.
Confezione contaminata
Lo smaltimento deve avvenire secondo le leggi locali, statali o nazionali. La confezione contaminata va

smaltita allo stesso modo del prodotto.

SEZIONE 14: INFORMAZIONI SUL TRASPORTO

14.1 Numero UN

Questo prodotto non ¢ sottoposto a regolamenti sul trasporto.
14.2 Nome per il trasporto UN

Questo prodotto non ¢ sottoposto a regolamenti sul trasporto.
14.3 Classe di pericolosita per il trasporto (es)

Questo prodotto non € sottoposto a regolamenti sul trasporto.
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14.4 Gruppo di imballaggio
Questo prodotto non ¢ sottoposto a regolamenti sul trasporto.
14.5 Rischi ambientali
Dati non disponibili.
14.6 Precauzioni speciali per I’utente
Dati non disponibili.
14.7 Trasporto alla rinfusa secondo I’Allegato II di MARPOL e il codice IBC

Dati non disponibili.

SEZIONE 15: INFORMAZIONI SULLA REGOLAMENTAZIONE

15.1 Sicurezza, salute e regole/leggi ambientali, riguardanti la particolare sostanza o miscela
Dati non disponibili.
15.2 Valutazione della sicurezza chimica

Dati non disponibili.

SEZIONE 16: ALTRE INFORMAZIONI

16.1 Indice delle modifiche:
Versione 1, Revisione 0: Prima versione, documento in conformita ai requisiti delle tabelle di sicurezza
introdotte dal Regolamento (CE) N. 1907/2006 (REACH).
16.2 Abbreviazioni e acronimi:
Tossicita Acuta 2: Tossicita Acuta, Categoria 2
Acquatica Acuta 1: Rischio per ’ambiente acquatico— Acuto, categoria 1
Acquatica Cronica 1: Rischio per I’ambiente acquatico— Cronico, categoria 1
PBT: Persistente, Bioaccumulativo e Tossico;
vPvB: Molto Persistente e Molto Bioaccumulativo
16.3 Classificazione e procedimento utilizzato per ricavare la classificazione per le miscele secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008 (CLP):
11 prodotto non ¢ classificato come miscela pericolosa secondo il Regolamento (CE) n. 1272/2008, (CPL).

16.4 Dichiarazioni pertinenti di pericolosita (numero e testo completo):

H300 Letale se ingerito.
H400 Molto tossico per la vita acquatica.
H410 Molto tossico per la vita acquatica con effetti a lunga durata.

16.5 Altre informazioni
Queste informazioni sono basate sullo stato attuale delle nostre conoscenze.
Questa Scheda sui Dati di Sicurezza ¢ stata compilata per e si riferisce a questo prodotto.

Questa traduzione corrisponde alla Versione 2 Revisione 0 dell’originale in inglese.
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ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD.

No.210 Zhenzhong Road, West Lake District, Hangzhou, P.R.China, 310030
Tel: +86-571-87963569 Fax: +86-571-87963570 E-mail: css@aconlab.com.cn

November 2, 2020

Declaration Letter

To whom it may concemn:

We, ACON Biotech(Hangzhou) Co., Ltd., manufacturer of Flowflex SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test, hereby declare that not any natural rubber latex was used as a
material in the manufacturing of this product.

¢ S

Sincerely,

il Ko

Jianxi Kong 4
BioChemistry R&D
ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.,




