M\. /Care” Karta charakterystyKi Saladax

sychiatry  Total Aripiprazole Assay Kit B1OMEDT
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) wraz ze zmianami wprowadzonymi
rozporzadzeniami (UE) 2015/830 i (UE) 2020/878

Data wydania: 2023-07-13

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1

1.2

1.3

1.4

Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa produktu : MyCare Psychiatry Total Aripiprazole Assay Kit
Kod produktu : ARI-RGT

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania przemystowe/profesjonalne : Wytgcznie do profesjonalnego zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny - Wyr6b medyczny do diagnostyki in vitro

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Saladax Biomedical, Inc. EMERGO EUROPE

116 Research Dr. Westervoortsedijk 60,

Bethlehem, PA. 18015 6827 AT Arnhem

Tel. 610-419-6731 The Netherlands
techsupport@saladax.com Tel. +31 (0) 70 345 8570

www.saladax.com

Numer telefonu alarmowego
Telefon alarmowy : CHEMTREC 1-800-424-9300 (USA lub Kanada);1-703-527-3887 (miedzynarodowy)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

21

2.2

2.3

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Ta substancja jest sklasyfikowana jako niestanowigca zagrozenia zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Elementy oznaczenia
Oznaczenie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]
Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP] ten produkt nie wymaga oznaczenia.

Inne zagrozenia
Nie zidentyfikowano innych zagrozen

SEKCJA 3: Sktad/informacja o skfadnikach

3.1

3.2

Substancja
Nie dotyczy

Mieszanina
Ten produkt nie spetnia kryteriow do klasyfikacji w ramach jakiejkolwiek klasie zagrozen zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP].

SEKCJA 4: Pierwsza pomoc

4.1

4.2

4.3

Opis $rodkéw pierwszej pomocy

Ogodlne : Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku ztego samopoczucia niezwtocznie zasiegng¢
porady lekarza (jezeli to mozliwe, pokazac etykiete).
Wdychanie : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji

umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem w przypadku
nieregularnego lub zatrzymanego oddechu.

Kontakt ze skorg  : Natychmiast usunac/zdja¢ zanieczyszczong odziez. Przemy¢ skdre wodg / wzigc prysznic. Przemy¢ obficie duzg iloscig
wody z mydtem. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem w przypadku reakcji skornych.

Kontakt z oczami  : Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg noszone i nie stanowi to problemu. Kontynuowa¢ przeptukiwanie. Ostroznie ptuka¢
wodg przez 10-15 minut. Zasiegng¢ porady lekarza, jesli bél, mruganie lub zaczerwienienie nie ustapi.

Potknigcie : Przeptukac usta. NIE wywotywac wymiotow. Wezwac¢ pomoc medyczng. Skontaktowac si¢ z OSRODKIEM
Skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem w przypadku ztego samopoczucia.

Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Nie zidentyfikowano zadnych znanych objawéw ani skutkow

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym
Leczy¢ objawowo.
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SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze : Sam produkt sig nie pali. Dobra¢ $rodki gasnicze do miejsca wystepowania pozaru.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : Brak ograniczen.

5.2 Specjalne zagrozenia wynikajace z klasyfikacji substancji lub mieszaniny
Brak specjalnych zagrozen.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Brak specjalnych informacji dla strazy pozarne;.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

E B] &

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Srodki ogélne : Natychmiast usung¢ rozlany produkt za pomocg chtonnych materiatéw i umy¢ dane miejsce wodg.
6.1.1 Dla personelu nieprowadzacego akcji ratunkowej
Procedury awaryjne : Ewakuowac pracownikow niebiorgcych udziatu w akcji ratunkowej.
6.1.2 Dla personelu prowadzacego akcje ratunkowa
Indywidualne wyposazenie ochronne  : Odpowiednie indywidualne wyposazenie ochronne opisano w sekcji 8 niniejszej karty charakterystyki.
Procedury awaryjne : Brak specjalnych procedur awaryjnych.
6.2 Srodki ostroznosci z zakresu ochrony srodowiska
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci z zakresu ochrony $rodowiska
6.3 Materialy i metody zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Usungé¢ rozlany produkt za pomoca chfonnych materiatéw. Umy¢ dane miejsce woda.
6.4 Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcje 8 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z mieszaning oraz jej magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania
Srodki ochronne : Podczas stosowania nosi¢ rekawice.
Ogodlne zasady bezpieczenstwa i higieny pracy : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Po kontakcie z produktem
starannie umy¢ rece.
7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania oraz informacje dotyczace wzajemnych niezgodnosci
Warunki przechowywania : Przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze 2—8°C.
7.3 Szczegolne zastosowania koncowe

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia i indywidualne srodki ochrony
8.1 Parametry dotyczace kontroli
Nie zawiera substancji, ktérych stezenie wymaga ustalenia dopuszczalnych warto$ci narazenia zawodowego.

8.2 Kontrola narazenia
Indywidualne wyposazenie ochronne  : Unika¢ niepotrzebnego narazenia. Nosi¢ okulary ochronne, rekawice ochronne i odziez ochronna.
Ochrona rgk : Nosi¢ rekawice ochronne.
Ochrona oczu : Nosic gogle lub okulary ochronne odporne na dziatanie srodkéw chemicznych.
Ochrona dr6g oddechowych : Ochrona drég oddechowych nie jest wymagana.
Inne informacje : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia : Plyn
Kolor : R1: Przezroczysty, z6tty do pomaranczowego; R2 : Nieprzejrzysty biaty ptyn
Zapach : Nieznaczny lub brak zapachu
Prég zapachowy : Brak dostepnych danych
pH ‘R1:7,0;R2:7,5
Temperatura topnienia :0°C
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Temperatura wrzenia :100°C

Temperatura zaptonu : Nie dotyczy- roztwér wodny

Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy- roztwoér wodny

Temperatura rozktadu : Brak dostepnych danych

Palnos¢ (ciato state, gaz) : Nie dotyczy

Cisnienie pary : 24 mm Hg

Wzgledna gestos¢ par w temp. 20°C : Brak dostepnych danych

Gestos¢ wzgledna :1g/lcm®

Rozpuszczalnosé : Mieszalna w wodzie

Lepkos¢ kinematyczna : Brak dostepnych danych
9.2 Pozostate informacje

Brak innych istotnych informaciji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢
10.1 Reaktywnos¢

Stabilna w normalnych warunkach.
10.2 Stabilnosé chemiczna

Stabilna w normalnych warunkach.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak niebezpiecznych reakciji.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢
Stabilna w normalnych warunkach.
10.5 Materiaty niezgodne
Brak materiatéw niezgodnych.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak niebezpiecznych produktéw rozktadu.

SEKCJA 11: Informacja toksykologiczna

11.1 Informacje o klasach zagrozenia okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznosc¢ ostra

Zracelpodrazniajgce dziatanie na skore

Powazne uszkodzenie / podraznienie oczu
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Rakotworczosé

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé

Dziata toksycznie na narzady docelowe
Jednorazowe narazenie

Dziata toksycznie na narzady docelowe
Wielokrotne narazenie

Zagrozenie przy aspiracji
11.2 Informacje na temat innych zagrozen
Nie zidentyfikowano innych zagrozen

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1 Toksycznosé
Brak dostepnych danych

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Brak dostepnych danych
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych
125 Wyniki oceny wtasnosci PBT i vPvB

: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)

: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)

: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
: Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)

Mieszanina nie zawiera substanciji, ktére zostaty ocenione jako PBT lub vPvB.
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12.6 Wiasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalng
Nie zawiera sktadnikdw zaburzajgcych gospodarke hormonalng powyzej wartosci granicznych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

131 Metody przetwarzania odpadow

Zalecane metody utylizacji odpadéw : Utylizowac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi/krajowymi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
Zgodnie z ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1 Numer UN

Nie dotyczy

14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa
Nie dotyczy

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)
14.4 Grupa pakowania
Niesklasyfikowana (na podstawie dostepnych danych kryteria klasyfikacji nie zostaty spetnione)

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska

Niebezpieczny dla srodowiska : Nie

Zanieczyszczenie morza : Nie

Pozostate informacje : Brak dodatkowych informacji
14.6 Specjalne srodki ostroznosci dla uzytkownika

Zastosowanie specjalnych srodkéw ostroznosci nie jest wymagane
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Saladax

BT O MEDTITL

151 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny

15.1.1  Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajgcych ograniczeniom wymienionym w zataczniku XVII do rozporzgdzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH
15.1.2  Przepisy krajowe

Brak dodatkowych informacji
15.2 Ocena bezpieczenstwo chemicznego

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Opisy zmian w dokumencie dostepne na zgdanie

SDS UE (Zatgcznik Il do rozporzadzenia REACH)

Powyzsze informacje odpowiadajg aktualnemu stanowi wiedzy i majg na celu opis produktu wytacznie na potrzeby wymagarn zwigzanych z bezpieczeristwem, zdrowiem i ochrong $rodowiska. Karta

charakterystyki nie jest gwarancjg okre$lonych wtasciwosci produktu.
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