BIOMERICA Karta bezpec¢nostnych udajov

Datum vydania: 20. April 2017 Datum revizie: 20. Pochod 2017 Verzia 1

Kapitola 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1. Identifikator produktu

KBU é&. BIO-018-EU
Kod produktu 1081, 1081-1
Nazov produktu PSA Rapid Test

Odporucané ucely pouzitia Zistovanie PSA v mnozstve iba 4 ng/ml pri rakovine prostaty

1.3. Q daje o dodavatel'ovi Karty bezpeénostnych udajov

Dodavatel

Biomerica

17571 Von Karman Avenue
Irvine, CA 92614, USA

DalSie informacie vam poskytni na nasledujucej adrese

Kontaktny bod Biomerica: (949) 645-2111

E-mailova adresa bmra@biomerica.com

1.4, Nidzové telefs is]

Nudzové telefénna linka (24 INFOTRAC 1-352-323-3500 (medzinarodné hovory)
hodin) 1-800-535-5053 (Severna Amerika)

Kapitola 2: IDENTIFIKACIA RIZIK

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

Tato zmes sa podla Nariadenia (ES) 1272/2008 [GHS] zaraduje medzi nie Skodlivé latky

Identifikator produktu

Této zmes sa podla Nariadenia (ES) 1272/2008 [GHS] zaraduje medzi nie Skodlivé latky
Signalne slovo

Ziadne

2.3, Iné rizika

K dispozicii nie su ziadne informacie

Kapitola 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O PRiISADACH

3.2. Zmesi

Chemicka podstata
Tento produkt sa povazuje za tovar.

!'! I - - I I E! !I I - I' - I .I I l E
Tento produkt pri koncentracii >=0,1% neobsahuje Ziadne latky vzbudzujiuce mimoriadne obavy (Nariadenie (ES)
¢. 1907/2006 (REACH), ¢lanok 59)
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Kapitola 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1, Popi . . .
Kontakt s o¢ami Okamzite umyte mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.
Kontakt s pokozkou Okamzite umyte mydlom a velkym mnozstvom vody a su¢asne sa zbavte vSetkych

kontaminovanych odevov a obuvi.
Vdychnutie Vyjdite na Cerstvy vzduch.

Prehltnutie Vyplachnite si Usta vodou a nasledne vypite velké mnozstvo vody.

Priznaky Nie su zname.

4.3. Oznacenie pripadného okamzitého lekarskeho zakroku a osobitnej lie€by

Poznamky pre lekara Symptomaticka liecba.

Kapitola 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasi ied}

Vhodné hasiace prostriedky
Pouzite hasiace opatrenia, ktoré su vhodné z hladiska miestnych okolnosti a okolitého prostredia.

Nevhodné hasiace prostriedky
Nie su uvedené.

5.2. Osobitné rizika vyplyvajuce z danej latky alebo zmesi
Tepelny rozklad méze spdsobit uvolnenie drazdivych a toxickych plynov a vyparov.

Pouzite dychaci pristroj a ochranny odev. Podla potreby pouzite osobné ochranné prostriedky.

Kapitola 6: OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI

6.1, Osobné . I ) iedky a|

Osobné opatrenia
Podla potreby pouzite osobné ochranné prostriedky.

Pre Uc¢astnikov havarijnej odozvy
Pouzite osobné ochranné prostriedky odporu¢ané v kapitole 8.

6.2. Environmentalne opatrenia
Zabrante tomu, aby sa latka dostala do pody, odtokov, kanalizacie, vodovodného potrubia a/alebo do podzemnej vody.
Pozri kapitolu 12, Ekologické informécie.

6.3. Metédy a material pre ochrannu zénu a istenie
Metédy pre ochrannu zénu Zabrarite dalSiemu Sireniu a odtekaniu, ak to viete vykonat bezpe¢nym spdsobom.

Metédy Cistenia UlozZte latku do vhodnych nadob na ucely likvidacie.

6.4 Odl s kapitol
Pozri kapitolu 13: UVAHY O LIKVIDACII.
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Kapitola 7: MANIPULACIA A SKLADOVANIE

7.1. Opatrenia bezpeénej manipulacie

Odporucanie tykajuce sa bezpe¢nej manipulacie
Zabezpedte adekvatne vetranie, najma v stiesnenych priestoroch.

Vseobecné uvahy o hygiene
S latkou narabaijte v stulade s dobrymi odvetvovymi postupmi v oblasti hygieny a bezpe&nosti.

7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane vSetkych druhov nekompatibility

Podmienky skladovania
Pevne uzavretu nadobu skladujte na chladnom, suchom a dobre vetranom mieste.

7.3. Osobitné druhy konecnél

Osobitné druhy pouzitia
Zistovanie PSA v mnozstve iba 4 ng/ml pri rakovine prostaty.

Metdédy riadenia rizika (MRR)
Potrebné informacie su uvedené v Karte bezpec€nostnych udajov.

Kapitola 8: PRVKY RIADENIA VYSTAVENIA/OSOBNA OCHRANA

8.1. Parametre riadenia

Limity vystavenia Nasledujuce informacie uvadzame ako vSeobecné usmernenie.

8.2. Prvky riadenia vystavenia

Prvky riadenia inZinierskeho systému Zabezpecte adekvatne vetranie, najma v stiesnenych priestoroch.

Osobné ochranné prostriedky

Ochrana zraku/tvare Zabrante kontaktu socami.

Ochrana rak Rukavice sa pribeZznom pouzivani nevyZaduju.

Ochrana pokozky a tela Pri beznom pouzivani sa nevyzaduju dalSie ochranné prostriedky.
Ochrana dychacieho ustrojenstva Zabezpecte adekvatne vetranie, najma v stiesnenych priestoroch.

Kapitola 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1, Inf - skladnvch fyzikalnvct hemickych vl iact
Fyzikalny stav Tovar

Vzhlad Pevna membrana obsahujuca susené Zapach Nie je uvedeny
prisady zapustena do
plastového pruzku

Farba Nie je uvedena Prah zapachu Nie je uvedeny
pH 7,2 +/-0,2

Bod tavenia/bod mrznutia Irelevantné

Bod varu/rozpitie varu Irelevantné

Bod vzplanutia Irelevantné

Rychlost’ vyparovania Neuvedené

Horfavost’ (pevné, plynné skupenstvo) Neuvedené
Limity horlavosti na vzduchu

Horny limit horlavosti Irelevantné
Dolny limit horlavosti Irelevantné
Tlak pary Neuvedené

Strana 3/7



BlO-018-EU - PSA Rapid Test

Datum revizie: 20. Pochod 2017

Viastnost’

Hustota vyparov
Merna hmotnost’
Rozpustnost’ vo vode
Rozpustnost’
Rozdel'ovaci koeficient
Teplota samovznietenia
Teplota rozkladu
Kinematicka viskozita
Dynamicka viskozita
Explozivne vilastnosti
Oxidacné vlastnosti

Hodnoty
Neuvedené

Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené
Neuvedené

Poznamky -« Metéda

Kapitola 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1.Reaktivi

Za normalnych okolnosti latka nie je reaktivna.

Za normalnych okolnosti je latka stabilna.

10.3.Moznost’ nebezpeénych reakcii

Moznost’ nebezpeénych reakcii
Pri beZznom spracovani nulova.

10.4 . Podmienky. ktorym sa treba vvhnut’

Skladujte mimo dosahu deti.

0.5.Nel ibilné ial

Podla dostupnych informacii ziadne

10.6.Nebezpeéné produkty rozkladu
V podmienkach bezného pouzivania zZiadne.

Kapitola 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1. Informacie o toxikologickych uéinkoch

Akutna toxicita

Informacie o produkte

Na zaklade dostupnych informacii produkt nepredstavuje riziko akutnej toxicity.
Nepravdepodobny spdsob vystavenia.
Nepravdepodobny spdsob vystavenia.

Vdychnutie
Kontakt s o¢ami
Kontakt s pokozkou

Zabrénte kontaktu s pokozkou.

Prehltnutie Nepravdepodobny spbésob vystavenia.
Na zaklade kapitoly 3.1 dokumentu GHS sa vypo¢itali nasledujice hodnoty: mg/kg
Informacie o komponentoch
Chemicky nazov Oral LD50 Dermal LD50 Inhalation LC50

Polyoxyetylén mono(oktylfenyl)
éter

=1 800 mg/kg (men.)

Fosfore¢nan sodny dvojsytny

=17 g/lkg (men.)

Polyvinylalkohol

> 20 g/kg (men.)

Poleptanie/podrazdenie pokozky

Nezaradené.
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Vazne poskodenie oci/podrazdenie Nezaradené.
pokozky

Scitlivenie Nezaradené.

Mutagénnost’ zarodo¢énych buniek Nezaradené.

Karcinogénnost’ Nezaradené.
Reprodukéna toxicita Nezaradené.
STOT - jednorazové vystavenie Nezaradené.
STOT - opakované vystavenie Nezaradené.
Dychacie rizika Nezaradené.

Kapitola 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1. Toxicita
V pripade neodbornej manipulacie alebo likvidacie sa environmentalne rizika nedaju vylugit.

Nie sU uvedené.

12.3. Bioakumulaény potencial
Nie je uvedené.

12.4. Mobilita v péde

Mobilita
Nie je uvedené.

12.5. Vysledt idenia PBT a vPYB

Nie je uvedené.

12.6. Dalsi iaznivé Géinl

Nie je uvedené.

Kapitola 13: UVAHY O LIKVIDACII

13.1, Metéd kladani Ipadmi

Odpad zo Likvidacia by sa mala vykonavat' v sulade s platnymi regionalnymi, narodnymi a

zvysSkov/nepouzitych miestnymi zakonmi a predpismi.

produktov

Kontaminované obaly Nespravna likvidacia alebo opatovné pouzitie tejto nadoby mézu byt nebezpecné a
protizakonné.

Kapitola 14: INFORMACIE O PREPRAVE

IMDG

14.2 Spravny prepravny nazov Nie je predmetom regulacie

RID_

14.2 Spravny prepravny nazov Nie je predmetom regulacie

ADR
14.2 Spravny prepravny hazov Nie je predmetom regulacie
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ICAO (letecka preprava)

14.2 Spravny prepravny nazov Nie je predmetom regulacie
IATA _
14.2 Spravny prepravny nazov Nie je predmetom regulacie

Kapitola 15: PRAVNE INFORMACIE

15.1. Predpisv/zakony v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia, ktoré sa tvkaju konkrétne danej latky alebo
Zmesi__

Eurépska uni

Zohladnite Smernicu 98/24/ES o ochrane zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s chemickymi faktormi
pri praci.

Opravnenia na pouzivanie a/alebo obmedzenia pouzivania:
Tento produkt neobsahuje latky, ktoré su predmetom opravneni (Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha XIV) Tento
produkt neobsahuje latky, ktoré su predmetom obmedzeni (Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha XVII)

Perzistentné organické polutanty Irelevantné

Nariadenie (ES) 1005/2009 o latkach, ktoré poskodzuju ozénovu vrstvu (ODS) Nevztahuje sa na produkt

Medzinarodns

Nie je uvedené.

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

TSCA - Zakon o kontrole toxickych latok, USA, oddiel 8(b) Zoznam

EINECS/ELINCS - Eurépsky zoznam existujucich chemickych latok/Eurépsky zoznam novych chemickych latok
DSL/NDSL - Kanadsky zoznam tuzemskych latok/zoznam netuzemskych latok

PICCS - Filipinsky zoznam chemikalii a chemickych latok

ENCS - Japonsky zoznam existujucich a novych chemickych latok

IECSC - Cinsky zoznam existujucich chemickych latok

AICS - Australsky zoznam chemickych latok

KECL - Korejsky zoznam existujucich a vyhodnotenych chemickych latok

Dodavatel pri tejto latke/zmesi nevykonal Ziadne Posudenie chemickej bezpecnosti.

Kapitola 16: DALSIE INFORMACIE

Irelevantné

Postup klasifikacie

Spdsob vypodtu

Datum vydania: 20. April 2017
Datum revizie: 20. Pochod 2017
Poznamka k revizii: Novy format.
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Tato karta bezpe€nostnych udajov je v sulade s poziadavkami Nariadenia (ES) €. 1907/2006 v zneni Nariadenia (EU)
€. 453/2010

Odmietnutie zodpovednosti

Informacie uvedené v tejto Karte bezpe€nostnych udajov su spravne z hfadiska nasich vedomosti, informovanosti
a presvedcenia k datumu jej publikovania. Uvedené informacie maju sluzit’ iba ako usmernenie pri bezpeénej
manipulacii, pouzivani, spracovani, skladovani, preprave, likvidacii a uvolfiovani; nemaju sluzit’ ako zaruka alebo
Specifikacia kvality. Tieto informacie sa tykaju iba konkrétneho oznaéeného materialu a nemusia platit’ pre pripad
pouzitia takéhoto materialu v kombinacii s inymi materialmi resp. vinom procese, pokial to nie je uvedené v texte.

Koniec Karty bezpecnostnych udajov
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