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Products : All strips kits, ELISA kits, Smartstrips™ kits,
FITC, kit components sold separately.
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EN

NON-HAZARDOUS PRODUCT STATEMENT

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. certifies that the above-mentioned product is not considered hazardous according to the criteria described in the GHS
regulation or its transpositions (e.g. European regulation CLP —1272/2008) about hazardous substances and hazardous mixtures.

Moreover, it doesn't meet the criteria where a Safety Data Sheet (SDS) may be required. Consequently, a SDS is not provided for this product.

FR

ATTESTATION DE NON-DANGEROSITE

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. certifie que le produit ci-dessus n'‘est pas considéré comme dangereux selon les critéres décrits dans la réglementation
GHS ou ses transpositions (e.g. Reglement européen CLP —1272/2008) relatives aux substances et mélanges dangereux.

De plus, il ne répond pas aux criteres selon lesquels une Fiche de données de sécurité (FDS) peut étre exigée. En conséquence, nous ne délivrons
pas de FDS pour ce produit.

BG

YAOCTOBEPEHUE 3A HE3APA3EH MPOAYKT

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. ysocTtoBepsaBa, 4e NOCOYEHNA MO-Tope NPOAYKT He Ce CYMTa 3a OMnaceH CbINAacHO KpUTEPUUTE, ONUCaHW B peraMeHTa
GHS vnv HeroswTe npeBoan (Hanpumep EBponerickm pernameHT CLP - 1272/2008) 3a onacHK BelecTBa U OMacHW CMecw.

OcBeH TOBa, TOW He OTroBaps Ha KpUTepUUTE, KbAETO MOXe Aa ce N3nCckBa MHGOpPMaLMOHeH AncT 3a be3onacHocT (SDS). CnepoatenHo, SDS He e
npesBUAEHO 3a TO3M NPOAYKT.

Ccs

PROHLASENi O BEZPECNOSTI VYROBKU

Spolec¢nost BIO-X DIAGNOSTICS S.A. potvrzuje, Ze vyse uvedeny vyrobek neni povazovan za nebezpecny podle kritérii popsanych v nafizeni GHS
nebo v jeho prekladech (napf. Evropské nafizeni CLP —1272/2008) o nebezpeclnych latkach a nebezpecnych smésich.

Vyrobek nesplnuje kritéria, u nichz mize byt vyzadovan bezpecnosti list. K tomuto vyrobku proto neni pfilozen bezpecnostni list.

DA

ERKLARING OM IKKE SUNDHEDSSKADELIGT PRODUKT

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. erkleerer hermed, at ovennaevnte produkt ikke betragtes som farligt i henhold de kriterier, der er angivet i GHS-
regulativet eller dets lokale versioner (f.eks. EU-regulativet CLP —1272/2008) om farlige stoffer og blandinger.

Desuden opfylder produktet ikke de kriterier, hvor et sikkerhedsdatablad (SDS) er pakraevet. Derfor er der ikke medsendt et sikkerhedsdatablad til
dette produkt.

DE

UNGEFAHRLICHKEITSBESCHEINIGUNG

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. bestatigt, dass das oben genannte Produkt gemaB den Kriterien, die in der GHS-Verordnung fiir gefahrliche Stoffe und
Gemische oder in deren Umsetzungen (z. B. Européische CLP Verordnung —1272/2008) beschrieben sind, nicht als gefahrlich eingestuft wird.

Dieses Produkt erfullt dartber hinaus nicht die Kriterien, nach denen die Bereitstellung eines Sicherheitsdatenblatts (SDB) erforderlich ist.
Demzufolge wird flr dieses Produkt kein Sicherheitsdatenblatt erstellt.

EL

AHAQZH MH EMIKINAYNOY NMPOIONTOZX

H BIO-X DIAGNOSTICS S.A. TLOTOTIOLEL OTL TO TIPOAVAPEPOUEVO TIPOIOV SeV BeWPELTAL ETUKIVOUVO CUPPWVA E TA KPLITAPLX TIOU TIEPLYPAPOVTAL
OTOV KAVOVIOUO GHS 1) 0TI HETAYOPEC TOU O€ TOTIKO SIKALO (TL. EupWTAiKOC kKavoviapdg CLP —1272/2008) oxeTIk& pe eTILKIVEUVEG OVGIEG Kall
emikiviuva piypota.

ErumAéov, Sev mAnpol ta kpLtrpla é1ou pmopet va amatteital VAo Aedopévwy Aopadsiag (Safety Data Sheet - SDS). Yuvenwg, Sev TapexeTal
DUANO Aebopévwv AcPaAeiag ylor xuTd TO TIPOIOV .

ES

CERTIFICADO DE NO PELIGROSIDAD

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. certifica que el producto mencionado no se considerada peligroso , segun los criterios descritos en la reglamentacion
GHS o sus transposiciones (e.g. Regalamento europeo CLP-1272/2008) relativas a las substancias y mezclas peligrosas.

Por consiguiente , no responde a los criterios segun los cuales se exige una Ficha con los datos de seguridad (FDS) . En consecuencia, no se editara
una FDS para este producto.

ET

KINNITUS TOODETE OHUTUSE KOHTA

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. kinnitab, et tlalmainitud toodet ei loeta ohtlikuks nende kriteeriumide alusel, mida kirjeldatakse GHS maaruses voi
Ulevéetud direktiivides (nt Euroopa parlamendi ja n6ukogu méaérus CLP —1272/2008) ohtlike ainete v&i ohtlike valmististe kohta.

Samuti ei vasta toode kriteeriumidele, mille kohaselt on vajalik toote ohutuskaart. Sellest tulenevalt ei ole tootele ohutuskaarti koostatud.

Fl

Todistus tuotteen vaarattomuudesta

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. vahvistaa ettd edella mainittua tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi GHS luokistusten perusteella tai saadosten
(kuten European regulation CLP —1272/2008) mukaan, jotka on saadetty vaarallisille aineille tai yhdisteille.

Lisaksi tuote ei tayta kriteereja joiden perusteella sille vaadittaisiin Kayttoturvallisuustiedote. Tasté johtuen tuotteella ei ole
Kayttoturvallisuustiedotetta.
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IZJAVA O NESKODLJIVOSTI PROIZVODA
BIO-X DIAGNOSTICS S.A. potvrduje da se gore navedeni proizvod ne smatra Stetnim prema kriterijima opisanim u GHS regulativi ili njezinim

HR transpozicijama (pr. Europska regulativa CLP - 1272/2008) o opasnim tvarima i smjesama.
Stoviée, proizvod ne zadovoljava kriterije prema kojima bi se zahtijevao sigurnosno tehnicki list (STL).Stoga se za ovaj proizvod ne izdaje STL.
NEM VESZELYES TERMEKNYILATKOZAT
BIO-X DIAGNOSTICS S.A. igazolja, hogy a fent nevezett termék nem mindsul veszélyesnek a GHS veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
HU vonatkozo szabélyozasaban vagy annak atirataiban (pl. CLP Eurdpai szabalyozés — 1272/2008) leirt kritériumok szerint.

Ezen tdlmenden, a termék nem felel meg azoknak a kritériumokat, melyek Biztonsagi Adatlapot (BA) tesznek szikségessé. Ennek kovetkeztében, a
fenti termékhez nem mellékellink Biztonsagi Adatlapot.

ATTESTATO DI NON PERICOLOSITA'

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. certifica che il prodotto su-indicato non & considerato pericoloso in base ai criteri descritti nella regolamentazione GHS o
suoi recepimenti (i.e. Regolamento Europeo CLP —1272/2008) relativi alle sostanze pericolose ed alle preparazioni pericolose.

Inoltre non risponde ai criteri secondo i quali una Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) puo essere emessa su richiesta. Di conseguenza, per questo
prodotto non viene fornita una Scheda di Dati di Sicurezza.
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NEPAVOJINGI PRODUKTAI

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. yvirtina, jog auksciau minétieji produktai néra laikomi pavojingais pagal GHS nuostatas ar pritaikyma (pvz. Europos
reglamentas CLP —1272/2008) dél pavojingy substancijy ir pavojingy misiniy.

Be to, produktams netaikomas kriterijus, pagal kurj galima reikalauti medziagos duomeny saugos lapo (MSDL). Taigi, MSDL Siam produktui néra
suteikiamas.

Lv

PAZINOJUMS PAR NE-BISTAMU PRODUKTU

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. apliecina, ka augstakminétais izstradajums nav uzskatams par bistamu atbilstodi GHS normativu vai to tulkojumu
kritérijiem (piem., Eiropas normativais akts CLP - 1272/2008) par apdraudo$am vielam un bistamiem maisijumiem.

Turklat, tas neatbilst Materialu Drosibas Datu Lapas (MDDL) nepieciesamibas kritérijiem. Tade] MDDL Sim izstradajumam nav paredzéta.

NO

ERKLARING OM RISIKOFRITT PRODUKT

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. Norge bekrefter at produktet nevnt over ikke er betraktet som risikofylt ifglge kriteriene beskrevet i GHS-forskriftene eller
dens tolkinger (f.eks. European regulation CLP —1272/2008) om risikofylte substanser og risikofylte blandinger.

Det oppfyller heller ikke kriteriene der et sikkerhetsdatablad er pakrevet. Derfor er ikke et sikkerhetsdatablad utarbeidet for dette produktet.

PL

OSWIADCZENIE W SPRAWIE BIOLOGICZNEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Firma BIO-X DIAGNOSTICS S.A. poswiadcza, ze wymieniony powyzej produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z kryteriami okreslonymi
w rozporzadzeniu GHS lub jego ttumaczeniach (np. Europejskie Rozporzadzenie CLP 1272/2008) dotyczacych niebezpiecznych substangji i
mieszanin.

Co wiecej, produkt nie spetnia kryteriow naktadajacych obowiazek dostarczenia karty charakterystyki (SDS). W zwigzku z tym, karta SDS nie jest
dostarczana z produktem.

PT

CERTIFICADO DE PRODUTO NAO PERIGOSO

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. certifica que o produto acima néo é considerado perigoso em conformidade com os critérios descritos na
regulamentagdo GHS ou suas transposi¢des (por exemplo, Regulamento Europeu CLP —1272/2008) relativas as substancias e misturas perigosas.
Além disso, ndo responde ao critérios segundo os quais é exigida uma Ficha de Seguranga (FDS). Em consequéncia, ndo é fornecida FDS para este
produto.

RU

YAOCTOBEPEHUE BE3OMNMACHOCTU NMPOAYKTA

Hactoawwmm komnanusa BIO-X DIAGNOSTICS S.A. yaocTOBepseT, YTO BbIWEYNOMAHYTasA NPOAYKLMA He ABNAETCA ONacHOW B COOTBETCTBUM C
KpUTEPUAMM, ONnCaHHbIMW B COrnacoBaHHOM Ha robanbHOM ypPOBHE crcTeMe KnaccudukaLmm 1 MapkMpoBKy xumuyeckunx selects (GHS) nan
B ee /IoKa/bHbIX BapvaHTax (Hanpumep, European regulation CLP —1272/2008 (EBponeiickoe peryavpoarve Knaccudukaummn, Mapkvposky,
YnakoBKM)), B OTHOLLEHMM OMACHbIX BELLECTB 1 ONacHbIX CMeCeN.

Kpome TOro, aHHas npoAyKums He nonagaeT nog TpeboBaHns, cornacHo KOTopbiM HeobxoanmM nacnopt 6esonacHocTn npogykumn (SDS). Ha
OCHOBaHMWM 3TOro NacnopT 6e30MacHOCTU ANS JaHHOW NPOAYKLMN He NpeAoCTaBAfEeTCA.

IZJAVA O BEZBEDNOSTI PROIZVODA
BIO-X DIAGNOSTICS S.A. potvrduje da se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim u skladu sa kriterijjumima koji su opisani u pravilniku GHS ili

SR njegovom tumacenju (npr. Evopski pravilnik CLP —1272/2008) o opasnim supstancama i opasnim smesama.
Stavise, ne ispunjava kriterijume za koje je potrebno imati Bezbednosti list (SDS). Shodno tome, nije obezbeden SDS za ovaj proizvod.
VYHLASENIE O BEZRIZIKOVOM VYROBKU
Spolo¢nost BIO-X DIAGNOSTICS S.A. potvrdzuje, Ze vys$sie uvedeny vyrobok sa nepovazuje za nebezpecny podla kritérii uvedenych v nariadenti
SK GHS alebo jeho prekladoch (napr. nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady CLP ¢. 1272/2008) o nebezpecnych latkach a nebezpecnych zmesiach.

Okrem toho nesplia kritéria tam, kde sa mdze pozadovat Karta bezpe¢nostnych tdajov (KBU). V désledku toho sa KBU pre tento vyrobok
neposkytuje.

SV

PASTAENDE OM EJ HALSO-/MILJOFARLIG PRODUKT

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. Sweden AB bekraftar hdrmed att ovanstaende produkt inte anses farlig enligt kriterier beskrivna i GHS (Globalt
Harmoniserat System) eller dess anpassningar (t. ex. den Europeiska Unionens anpassning av GHS — CLP —1272/2008) som handlar om farliga
amnen och farliga blandningar.

Vidare uppfyller inte den har produkten kriterierena for att ett sdkerhetsdatablad skall finnas. Féljaktigen kommer inget sakerhetsdatablad att
tillhandahallas med den har produkten.
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AN URe WA aA Ul I uTnasunse
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TEHLIKESiZ URUN BEYANNAMESI

TR BIO-X DIAGNOSTICS S.A. yukarida belirtilen Grinin, tehlikeli Grtnler ve karisimlara iliskin GHS yénetmeliginde veya tercimesinde belirtilen
kriterlere gore (6rn. European regulation CLP —1272/2008) tehlikeli olmadigini beyan eder.

Bununla birlikte, Glvenlik Bilgi Karti (SDS) gereksinimi dogmamaktadir. Sonug olarak bu Grin icin SDS (Guvenlik Bilgi Karti) bulunmamaktadir.

TUYEN BO SAN PHAM KHONG NGUY HIEM

BIO-X DIAGNOSTICS S.A. xac nhan rang san phé’[n trén khong dugc coi la doc hai theo tiéu chudn dugc mé ta trong cac quy dinh ciia GHS hodc
VT chuyén déi ctia n6 (vi du nhu Quy ché CLP chau Au - 1272/2008) lién quan dén cac chat déc hai va hdn hgp doc hai.

Hon nita, né khéng dap (ing dudc cac tiéu chi ma moét Bang chi dan an toan (SDS) cé thé dugc yéu cau. Do dé, mét Bang chi dan an toan (SDS)
khéng dugc cung cap cho san pham nay.

PRI E R

ZH BIO-X DIAGNOSTICS S.A.  (XATEA YRR (RIELL =R &l HGHS (2B G — 50 FERARAEHIRE) bRt (940 « B CLP-
1272/2008FR1) , ¥ REEEVRBEZLEW,

PRI, TR ESDS (Z2BUR) ey, RILE ATF & TRESDSSUHHIARHE

Approved by :

(Dr. Frangois Remy)

Site QA manager

Bio-X DiaGgNosTics il

Bio-X Diagnostics is SO 9007 38, rue de la Calestienne

certified to assure the best to its customers 5580 Rochefort « BELGIUM
T. +32(0)84 32 23 77 + F. +32(0)84 31 52 63

info@biox.com * www.biox.com

www.biox.com




