BIOMERICA Fisa cu date de securitate

Data emiterii: 20 Aprilie 2017 Data reviziei: 20 Martie 2017 Versiunea 1

Sectiunea 1: IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI SI A
SOCIETATI/INTREPRINDERII

| 1. Identifi | | lui
Nr. FDS BIO-018-EU
Cod produs 1081, 1081-1
Denumire produs Test rapid PSA

Utilizare recomandata Detectarea PSA la valori reduse pana la 4 ng/ml pentru identificarea cancerului de prostata
1.3, Inf iid furni | fisei | | .

Eurnizor

Biomerica

17571 Von Karman Avenue
Irvine, CA 92614, S.U.A.

P inf i supli VR .

Punct de contact Biomerica: (949) 645-2111
Adresa e-mail bmra@biomerica.com

1.4. Numar de telefon de urgenta
Telefon de urgenta (24 h) INFOTRAC 1-352-323-3500 (international)
1-800-535-5053 (America de Nord)

Sectiunea 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Acest amestec este clasificat ca fiind nepericulos, conform reglementarii (CE) 1272/2008 [GHS]

2.2. Elementele etichetei

Identificatorul produsului

Acest amestec este clasificat ca fiind nepericulos, conform reglementarii (CE) 1272/2008 [GHS]
Cuvant de semnalizare

Niciunul

2.3. Alte pericole
Nu sunt informatii disponibile

Sectiunea 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.2. Amestecuri

Natura chimica

Acest produs este un articol.

Text complet privind frazele H si EUH: consultati sectiunea 16

Acest produs nu contine substante candidate care prezinta motive de ingrijorare deosebite la o concentratie >=0,1%
(Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Articolul 59)
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Sectiunea 4: MASURI DE PRIM-AJUTOR

4.1. Descrierea masurilor de prim-ajutor

Contact la nivel ocular Clatiti imediat cu multa apa si solicitati sfatul unui medic.

Contact la nivel tegumentar Spalati imediat cu sapun si multa apa si scoateti integral ncaltamintea si hainele
contaminate.

Inhalare lesiti la aer curat.
Ingerare Clatiti gura cu apa si ulterior beti multa apa.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte. atit acute cét si intirziate

Simptome Niciun simptom cunoscut.

Observatii pentru medic A se trata in functie de simptomatologie.

Sectiunea 5: MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1 Miil o sti . il

Mijloace de stingere corespunzatoare
A se folosi mijloacele de stingere a incendiilor adecvate circumstantelor locale si mediului ambiant.

Mijloace de stingere necorespunzatoare
Nu au fost stabilite.

5.2_Pericol ial le sul tecul i <

Descompunerea termica poate duce la eliberarea de gaze si vapori cu efect iritant sau toxic.

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Purtati sisteme de respiratie autonome si costum de protectie. Utilizati echipament individual de protectie in functie de necesitati.

Sectiunea 6: MASURI DE LUAT iN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

Precautii personale
Utilizati echipament individual de protectie in functie de necesitati.

Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta
Utilizati echipamentul individual de protectie recomandat in Sectiunea 8.

6.2, P . fiul i -
Trebuie prevenita patrunderea substantei in sol, santuri, canalizari, cursuri de apa si/sau panza freatica.
Consultati Sectiunea 12, Informatii de natura ecologica.

6.3. Metode si materiale pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode de limitare a zonei Preveniti continuarea scurgerii sau varsarii, daca acest lucru se poate face in siguranta.
afectate
Metode de curatare Puneti substanta Tn recipiente adecvate in vederea eliminarii.

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni
Consultati Sectiunea 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA.
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Sectiunea 7: MANIPULAREA $1 DEPOZITAREA

74P - ipularea i itii d .

Recomandari privind manipularea in conditii de securitate
Asigurati ventilatia adecvata, n special in spatiile Tnchise.

Consideratii generale privind igiena
Substantele se manevreaza conform bunei practici de igiena si securitate in domeniul industrial.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate. inclusiv eventuale incompatibilitati

Conditii de depozitare
Pastrati recipientul bine inchis si depozitati-l intr-un loc uscat si cu o ventilatie buna.

Utilizare/utilizari specific(e)
Detectarea PSA la valori reduse pana la 4 ng/ml pentru identificarea cancerului de prostata.

Metode de managementul riscului (RMM)
Informatiile necesare sunt cuprinse in figsa cu date de securitate.

Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

8.1. Parametri de control
Limite de expunere Informatiile urmatoare sunt prezentate cu titlul de instructiuni generale.

8.2. Controale ale expunerii

Metode de control tehnice Asigurati ventilatia adecvata, in special in spatiile inchise.

Echipament individual de protectie

Protectie faciala/oculara Evitati contactul cuochii.

Protectia mainilor Nu sunt necesare manusi pentru utilizarea normala.

Protectia tegumentelor si corpului Nu sunt necesare alte echipamente de protectie in caz de utilizare normala.
Protectie respiratorie Asigurati ventilatia adecvata, in special in spatiile inchise.

Sectiunea 9: PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

Starea fizica Articol
Aspect Membrana solida ce contine ingrediente Miros Nedeterminat
uscate, laminate pe o banda din plastic

Culoare Nedeterminata Prag miros Nedeterminate
P . Valori R i oM i3

pH 7,2 +/-0,2

Punct topire/inghet Nu se aplica

Punct fierbere/interval fierbere Nu se aplica

Punct aprindere Nu se aplica

Rata evaporare Nedeterminate

Inflamabilitate (solid, gaz) Nedeterminate

Limite inflamabilitate in aer
Limite superioare inflamabilitate Nu se aplica
Limite inferioare inflamabilitate = Nu se aplica
Presiune vapori Nedeterminate
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Proprietate
Densitate vapori

Densitate specifica

Solubilitate in apa
Solubilitate/solubilitati
Coeficient partitie

temperatura auto-aprindere
Temperatura de descompunere
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Proprietati explozive
Proprietati de oxidare

Valori

Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate
Nedeterminate

Remarci

* Metoda

Sectiunea 10: STABILITATE $1 REACTIVITATE

0.1 Reactivi

Nu prezinta reactivitate in conditii normale.

Este stabila Tn conditii normale.

10.3.Posibilitate de reactii periculoase

Posibilitate de reactii periculoase
Niciuna la procesare normala.

10.4.Conditii de evitat

A nu se lasa la indemana copiilor.

10.5 Materiale | ibil

Niciunul cunoscut pe baza informatjilor furnizate.

10.6.Produse cu descompunere periculoasa

Niciunul in conditii de utilizare normala.

Sectiunea 11

: INFORMATII TOXICOLOGICE

11.1. Informatii privind efectele toxice

Toxicitate acuta

Informatiile produsului

Produsul nu prezinta niciun pericol de toxicitate acuta, pe baza informatiilor cunoscute sau furnizate.

Inhalare

Contact la nivel ocular
Contact la nivel tegumentar
Ingerare

Nu este o cale de expunere asteptata.
Nu este o cale de expunere asteptata.

Evitati contactul cu pielea.

Nu este o cale de expunere asteptata.

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS:

Informatii privind componentele

mg/kg

Denumire chimica

LD50 oral

LD50 dermic

LC50 prin inhalare

Polioxietilen mono(octofenil) eter = 1800 mg/kg (sobolan)

Fosfat de sodiu dibazic =17 g/lkg (sobolan)

Alcool polivinilic > 20 g/kg (sobolan)

Ardere/iritare piele Neclasificat.
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Afectarel/iritare oculara grava Neclasificat.
Sensibilizare. Neclasificat.
Mutagenicitate a bacteriilor Neclasificat.
Carcinogenicitate Neclasificat.
Toxicitate reproductiva Neclasificat.
STOT - expunere unica Neclasificat.
STOT - expunere repetata Neclasificat.
Pericol de inspirare Neclasificat.

Sectiunea 12: INFORMATII DE NATURA ECOLOGICA

Tn eventualitatea manevrérii sau eliminérii lipsite de profesionalism, nu poate fi exclus pericolul pentru mediu.

12.2. Persi 5 sid Jabili

Nu au fost stabilite.

12.3. P ial bi I

Nu au fost stabilite.
12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate
Nu au fost stabilite.

12.5. Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu au fost stabilite.

12.6. Alte efecte adverse
Nu au fost stabilite.

Sectiunea 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri din reziduuri/produse Eliminarea trebuie facuta conform legislatiei si reglementarilor in vigoare la nivel
neutilizate regional, national si local.
Ambalaje contaminate Eliminarea sau reutilizarea inadecvata a acestui recipient poate fi periculoasa si ilegala.

Sectiunea 14: INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

IMDG

14.2 Denumirea corecta pentru expeditie Nereglementata
RID

14.2 Denumirea corecta pentru expeditie Nereglementata
ADR

14.2 Denumirea corecta pentru expeditie Nereglementata
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ICAO (aerian)

14.2 Denumirea corecta pentru expeditie Nereglementata
IATA _

14.2 Denumirea corecta pentru expeditie Nereglementata

Sectiunea 15: INFORMATII DE REGLEMENTARE

Uniunea Europeana
Respectati Directiva 98/24/CE privind protectia si sanatatea angajatilor fata de riscurile asociate agentilor chimici de la locul
de munca.

: izatii si ictii de utili .
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul CE nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV). Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul CE nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII).

Substante organice poluante persistente Nu se aplica

Regulamentul CE 1005/2009 privind substantele care diminueaza stratul de ozon (ODS) Nu se aplica

Evidente internationale

Nu au fost stabilite.

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

Legenda

TSCA - Articolul 8 litera b (Evidenta) din Legea privind Controlul Substantelor Toxice in Statele Unite

EINECS/ELINCS - Evidenta Europeana a Substantelor Chimice Existente/Lista Europeana a Substantelor Chimice Anuntate
DSL/NDSL - Lista Substantelor Indigene din Canada/Lista Substantelor Straine

PICCS - Inventarul Chimicalelor si Substantelor Chimice din Filipine

ENCS - Substante Chimice existente si Noi in Japonia

IECSC - Evidenta Substantelor Chimice Existente in China

AICS - Evidenta Substantelor Chimice din Australia

KECL - Substante Chimice Existente si Evaluate in Coreea

15.2. Eval itatii chimi

Furnizorul nu a efectuat nicio evaluare a securitafii chimice pentru aceasta substanta/amestec.

Sectiunea 16: ALTE INFORMATII

Textul let al Declaratiilor-H ificat i iunile 2 si 3

Nu se aplica

Procedura de clasificare
Metoda de calcul

Data emiterii: 20 Aprilie 2017
Data reviziei: 20 Martie 2017
Observatie privind revizia: Format nou.
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Prezenta figsa cu date de securitate respecta cerintele Regulamentului CE nr. 1907/2006, modificat prin Regulamentul
UE nr. 453/2010

Declinarea raspunderii

Din cate cunoastem, din datele si convingerile noastre, informatiile continute in prezenta fisa tehnica de securitate
sunt corecte la data publicarii. Informatiile prezentate sunt oferite numai cu scop de indrumare pentru manevrarea,
utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in siguranta si nu reprezinta o garantie sau
specificatie privind calitatea. Informatiile se refera exclusiv la materialul specific proiectat si pot sa nu fie valabile in
cazul utilizarii materialului in combinatie cu alte materiale sau in alte procese, daca acest lucru nu se specifica in text.

incheierea fisei tehnice de securitate
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