BIOMERICA Karta charakterystyki substancji
T chemicznej

Data wydania: 20 kwiecien 2017 Data aktualizacji: 20 Marsz 2017 Wersja 1

Sekcja 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA
FIRMY/PRZEDSIEBIORSTWA

1.1.1d fikaci m
Nr karty charakterystyki BIO-018-EU
Kod produktu 1081, 1081-1
Nazwa produktu Szybki test PSA

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substanciji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zalecane uzycie Wykrywanie PSA na poziomie nawet 4 ng/ml w przypadku raka gruczotu krokowego
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca

Biomerica

17571 Von Karman Avenue
Irvine, CA 92614, USA

Al kac wiecei inf - . I I

Punkt kontaktowy Biomerica: (949) 645-2111
Adres e-mail bmra@biomerica.com

1.4. Numer telefonu alarmoweqgo
Telefon alarmowy (24 godz.) INFOTRAC 1-352-323-3500 (miedzynarodowy)
1-800-535-5053 (Ameryka Pdétnocna)

Sekcja 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1. Klasyfikacja substanciji lub mieszanin
Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

Niniejsza mieszanina jest zaklasyfikowana jako nie stwarzajgca zagrozenia wg rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 [GHS]

2.2. Elementy oznakowania
Identyfikacja produktu

Wg rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 [GHS] niniejsza mieszanina jest zaklasyfikowana jako niestwarzajgca zagrozenia
Stowo ostrzegawcze
Brak

2.3. Inne zaqgrozenia
Brak dostepnych informac;ji

| Sekcja 3: SKLAD | INFORMACJA O SKLADNIKACH

3.2, Mi .

Natura chemiczna
Wyréb jest przedmiotem.

Pelny tekst tow H EUH znaiduie si kcii 16

Omawiany wyréb nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegélnie
duze obawy w stezeniach >=0,1% (Rozporzgadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), Artykut 59)
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Sekcja 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1, Opis $rodkéw pi .
Kontakt z oczami Natychmiast przeptuka¢ duzg iloscig wody i udaé sie do lekarza.
Kontakt ze skora Natychmiast zmy¢é mydtem i duzg iloscig wody oraz zdjg¢ wszelkg zanieczyszczong

odziez i obuwie.
Wdychanie Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.
Potkniecie Przemy¢ usta wodg, a nastepnie pi¢ duze ilosci wody.
4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy Nieznane.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy medycznej i szczeqélneqo postepowania

Uwagi dla lekarza Leczy¢ objawowo.

Sekcja 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

sls ". zo .

Odpowiednie srodki gasnicze
Stosowac srodki gasnicze odpowiednie dla lokalnych warunkéw oraz otaczajgcego srodowiska.

Nieodpowiednie srodki gasnicze
Nie okreslono.
Rozktad termiczny moze powodowa¢ uwalnianie toksycznych i draznigcych gazoéw oraz par.

5.3. Informacje dla strazakéw
Nalezy stosowa¢ samodzielne aparaty oddechowe i kombinezony ochronne. Stosowa¢ srodki ochrony osobistej wedtug potrzeby.

Sekcja 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA

Osobiste srodki ostroznosci
Stosowac srodki ochrony osobistej wedtug potrzeby.

Ratownicy
Stosowac srodki ochrony osobistej zalecone w sekgji 8.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopuszczac¢ do przedostania sie do gleby, rowdw, kanalizacji, drég wodnych i/lub wod gruntowych.
Zapozna¢ sie z rozdziatem 12, ,Informacje ekologiczne”.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody zapobiegania Zapobiec dalszym wyciekom lub rozlaniu, jezeli jest to bezpieczne.
rozprzestrzenianiu

Metody usuwania skazenia Umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach celem usuniecia.

6.4, Odniesienia do i h sekeii
Patrz sekcja 13: WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA.
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Sekcja 7: POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM | PRZECHOWYWANIE

zls ". I. ,.II I . I -

Porady dotyczace bezpiecznego postepowania
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, zwtaszcza w ograniczonych przestrzeniach.

Ogolne zagadnienia dotyczace higieny
Obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki higieny przemystowej i bezpieczenstwa.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania. {acznie z informacjami dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki przechowywania
Pojemnik nalezy przechowywac¢ szczelnie zamkniety w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

73.5 51 ia koi

Szczegdlne zastosowania
Wykrywanie PSA na poziomie nawet 4 ng/ml w przypadku raka gruczotu krokowego.

Metody zarzadzania ryzykiem (RMM)
Wymagane informacje podano w niniejszej karcie charakterystyki.

Sekcja 8: KONTROLA NARAZENIA | SRODKI OCHRONY OSOBISTEJ

8.1. Parametry kontrolne

Wartosci graniczne narazenia Ponizsze informacje podano jako ogdélne wytyczne.

8.2. Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje, zwlaszcza w ograniczonych przestrzeniach.

Srodki ochrony osobistej

Ochrona oczu i twarzy Unika¢ kontaktu zoczami.
Ochrona rak Podczas normalnego uzycia rekawice nie sg wymagane.
Ochrona skory i ciata Podczas normalnego uzycia inne $rodki ochrony nie sg wymagane.

Ochrona drég oddechowych Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje, zwlaszcza w ograniczonych przestrzeniach.

Sekcja 9: WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNE

9.1, Inf e d I h wt ‘i fi h i chemi |

Stan fizyczny Przedmiot
Wyglad Membrana stata zawierajgca suszone Zapach Nieokreslone
sktadniki, zalaminowane na plastikowym
pasku
Kolor Nie okreslono Prég zapachowy  Nie okreslono
pH 7,2 +/-0,2
Temperatura topnienia/krzepniecia Nie dotyczy
Temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie dotyczy
Temperatura zaptonu Nie dotyczy
Szybkos$¢ parowania Nie okreslono
Palnos¢ (ciata statego, gazu) Nie okreslono
Granice palnosci w powietrzu
Godrna granica palnosci Nie dotyczy
Dolna granica palnosci Nie dotyczy
Preznos¢ par Nie okreslono
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Wiasnosé

Gestos¢ par

Ciezar wlasciwy
Rozpuszczalnos¢ w wodzie
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu
Lepkosé kinematyczna
Lepkosé dynamiczna
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce

Wartosci

Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono
Nie okreslono

Uwaaqi * Metoda

Sekcja 10: STABILNOSC | REAKTYWNOSG

10.1.Reaktywnosé

Produkt nie reaktywny w normalnych warunkach.

0.2 Stabilnosé chemi

Produkt stabilny w normalnych warunkach.

10.3.Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Brak w normalnych warunkach obrébki.

10.4.Warunki. ktérych nalezy unika

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

10.5.Materialy niezaodne

Brak w oparciu o dostarczone informacje.

Brak w normalnych warunkach uzycia.

Sekcja 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra

Informacije o produkcie

Produkt nie stwarza zagrozenia toksycznosci ostrej w oparciu o znane lub dostarczone informacje.
Nie jest to spodziewana droga narazenia.
Nie jest to spodziewana droga narazenia.

Wdychanie
Kontakt z oczami
Kontakt ze skéra
Potkniecie

Ponizsze wartosci obliczono w oparciu o rozdziat 3.1 dokumentu rozporzadzenia GHS:

Informacje o sktadnikach

Unika¢ kontaktu ze skora.

Nie jest to spodziewana droga narazenia.

mg/kg

Nazwa chemiczna

LD50 drogg pokarmowa

LD50 przez skore

LC50 przez drogi

Polioksyetylenowany eter
mono(oktylofenylu)

= 1800 mg/kg (szczury)

Fosforan sodu dwuzasadowy

=17 g/kg (szczury)

Alkohol poliwinylowy

> 20 g/kg (szczury)

Dziatanie zragce/draznigce na skére Nie sklasyfikowano.
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Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajgce

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

Rakotwoérczosé

Toksyczny wptyw na funkcje rozrodcze

Toksyczne dziatanie na narzady krytyczne przy narazeniu jednorazowym

Toksyczne dzialanie na narzady krytyczne przy narazeniu przewleklym

Narazenie spowodowane aspiracja

Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.
Nie sklasyfikowano.

Nie sklasyfikowano.

Sekcja 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1. Toksycznosé

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla Srodowiska w przypadku nieprofesjonalnego obchodzenia sie oraz usuwania produktu.

12.2. Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Nie okreslono.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji
Nie okreslono.

12.4. Mobilnosé w glebi

Mobilnos¢
Nie okreslono.

12.5. Wyniki lasciwosci PBT i vPYB

Nie okreslono.

12,6, kodliwe skutki dziatani

Nie okreslono.

Sekcja 13: WSKAZOWKI DOTYCZACE USUWANIA

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady z pozostatosci lub niezuzytych produktow

Zanieczyszczone opakowanie

Usuwanie musi by¢ zgodne ze stosownymi
regionalnymi, krajowymi i lokalnymi
przepisami oraz rozporzadzeniami.

Nieprawidtowe usuwanie lub ponowne uzywanie
tego pojemnika moze by¢ niebezpieczne i
niezgodne z prawem.

Sekcja 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa

Nie uregulowana

Nie uregulowana

Nie uregulowana
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ICAO (transport powietrzny)

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa Nie uregulowana
IATA
14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa Nie uregulowana

Sekcja 15: INFORMACJE DOT. UREGULOWAN PRAWNYCH

Unia Europejska
Nalezy zapoznac¢ sie z dyrektywg 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczerstwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy.

u snienia illut . e
Produkt nie zawiera substancji podlegajgcych upowaznieniom (wg rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH), Aneks XIV)
Produkt nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniem (wg rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH), Aneks XVII)

Trwale zanieczyszczenia organiczne Nie dotyczy

Substancje niszczace warstwe ozonowg (ODS) wg rozporzadzenia (WE) 1005/2009  Nie dotyczy
Spisy miedzynarodowe

Nie okreslono.

TSCA -
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - United States Toxic Substances Control Act Section 8(b) Inventory

EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Chemical Substances/European List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2. bezpi . hemi

Dostawca nie przeprowadzit oceny bezpieczenstwa chemicznego tej substancji/mieszaniny.

Sekcja 16: INNE INFORMACJE

Pelny tekst zwrotow H. o ktérych mowa w sekcjach 2i 3
Nie dotyczy

Procedura klasyfikacji
Metoda obliczania

Data wydania: 20 kwiecien 2017
Data aktualizaciji: 20 Marsz 2017
Uwaga dot. aktualizacji: Nowy format.
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Niniejsza karta charakterystyki spetnia wymogi rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ze zmianami wprowadzonymi
na mocy rozporzadzenia (UE) nr 453/2010

Zastrzezenie

Informacje i zalecenia zawarte w niniejszej karcie charakterystyki bezpieczeinstwa podano w oparciu o biezacy stan
wiedzy producenta na dzien publikacji. Podane informacje stanowia jedynie wskazéwki dotyczace bezpiecznego
obchodzenia sig, uzycia, przetwarzania, przechowywania, transportu, utylizacji oraz uwalniania. Nie nalezy ich
traktowac jako gwarancji ani specyfikacji jakosciowych. Informacje dotycza tylko konkretnego opisanego materiatu

i moga nie by¢ prawdziwe dla tego materiatu uzytego w potaczeniu z jakimikolwiek innymi materiatami lub procesami,
chyba ze stwierdzono to w tekscie.

Koniec karty charakterystyki
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