/Care” Sakerhetsdatablad Saladax
Psychiatry  MyCare Psychiatry Calibrator Kit 2 och Control Kit 2 BITOMEDTICAI

Enligt férordningen (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg Foérordningarna
(EU) 2015/830 och (EU) 2020/878
Datum utfardat: 2024-07-12

AVSNITT 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Produktform : Blandning
Produktnamn Produktkod
MyCare Psychiatry Calibrator Kit 2 MCP2-CAL
MyCare Psychiatry Control Kit 2 MCP2-CON
1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden for amnet eller blandningen och avradda anvandningsomraden
Bransch/professionell anvandning : Endast for professionellt bruk
Anvandning av amnet/blandningen : In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet
Tillverkare Europeisk auktoriserad representant
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 T. +31 (0) 70 345 8570
www.saladax.com
14 Telefonnummer vid nddsituationer
Noédnummer : CHEMTREC 1-800-424-9300 (USA eller Kanada);1-703-527-3887 (internationellt)
AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) nr. 1272/2008 [CLP]
Detta @mne ar klassificerat som ofarligt enligt férordning (EG) nr. 1272/2008 [CLP].

2.2 Markningsuppgifter
Markning enligt férordning (EG) nr. 1272/2008 [CLP]
Enligt férordning (EG) nr. 1272/2008 [CLP] &r denna produkt inte markningspliktig.

2.3 Andra faror
Inga andra faror har identifierats.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amne
Ej tillampligt
3.2 Blandning

Denna produkt uppfyller inte klassificeringskriteriet i ndgon faroklass enligt férordning (EG) nr. 1272/2008 [CLP].
AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Allméant : Ge aldrig nagot via munnen till en medvetslds person. Sok vard om du inte mar bra (visa
markningen om mdjligt).
Vid inandning : Forflytta personen ut i friska luften och placera personen i ett lage som gor det latt att andas. Ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lakare om andningen &r oregelbunden eller upphor.
Vid hudkontakt : Ta omedelbart av alla fororenade klader. Skolj med vatten/duscha.

Tvéatta rikligt med vatten och tval. Tvatta fororenade klader innan de anvands igen. Ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lakare vid hudreaktion.

Vid dgonkontakt : Ta ut eventuella kontaktlinser om det &r latt att gora. Fortsatt att skolja. Skolj forsiktigt med vatten i
10-15 minuter. Kontakta lakare om smarta, blinkande eller rédhet kvarstar.

Vid fortaring : Skolj munnen. Framkalla INTE krékning. Kontakta akutmottagning. Ring
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lakare om du inte mar bra.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Inga k&nda symptom eller effekter har identifierats.

4.3 Indikation p& att akutsjukvard och specialbehandling behévs
Behandla symptomatiskt.
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AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder
5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel
Olampliga slackmedel

: Sjéalva produkten brinner inte. Slackmedel véljs med hansyn till omgivande brand.
: Inga begransningar.

5.2 Sarskilda faror som @&mnet eller blandningen kan medféra
Inga specifika faror.
5.3 R&d till brandbekampningspersonal

Inga specifika rad till brandbekampningspersonal.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp
6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Allmanna atgarder : Torka omedelbart upp spill med absorberande material och skélj omradet med vatten.

6.1.1 For annan personal an nddpersonal
Atgérder vid nédsituationer : Evakuera personal som inte behdvs.
6.1.2 For utryckningspersonal

Personlig skyddsutrustning

: Se avsnitt 8 i detta sékerhetsdatablad for lamplig personlig skyddsutrustning.
Atgérder vid nédsituationer

: Inga specifika atgarder vid nddsituationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder

Inga specifika miljoskyddsatgarder
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Torka upp spill med absorberande material. Skolj omradet med vatten.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 och 13.
AVSNITT 7: Hantering och férvaring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder : Anvand handskar vid hantering.

Allman hygien pa arbetsplatsen : At, drick eller rék inte nar du anvander denna produkt. Tvétta handerna noggrant efter hantering.
7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaringsférhallanden
7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)
Endast for in vitro-diagnostisk anvandning

: Forvara i originalférpackning. Forvaras svalt i 2-8 °C.

AVSNITT 8: Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Innehaller inga &mnen éver koncentrationsgranserna som kraver en exponeringsgrans pa arbetsplatsen.
8.2 Begrénsning av exponering
Personlig skyddsutrustning : Undvik all onddig exponering. Anvand skyddsglaségon, skyddsklader.
Handskydd : Anvand skyddshandskar.
Ogonskydd : Anvand kemikalieglasdgon eller skyddsglaségon.
Andningsskydd : Inget andningsskydd behdvs.

Ovrig information : At, drick eller rék inte vid anvandning.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Fysisk form : Vétska
Farg : Klar, lite gulaktig
Lukt : Liten eller ingen lukt
Lukttroskelvarde : Inga tillgangliga data
pH 15,9
Smaltpunkt :0°C
Kokpunkt 1100 °C
Flampunkt : Ej tillampligt — vattenldsning

Sjalvantandningstemperatur
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Sonderfallstemperatur : Inga tillgéngliga data

Brandfarlighet (fast form, gas) : Ej tillampligt
Angtryck : 24 mmHg

Relativ &ngdensitet vid 20 °C : Inga tillgangliga data
Relativ densitet 1 glcm?®

: Blandbar i vatten
: Inga tillgéngliga data

Losningsforméga
Viskositet, kinematisk
9.2 Ovrig information
Ingen &vrig relevant information.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1 Reaktivitet

Stabil under normala forhallanden.
10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normala férhallanden.
10.3 Risk for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner.

10.4 Férhallanden som ska undvikas
Stabil under normala férhallanden.
10.5 Ofdrenliga material

Inga oftrenliga material.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga farliga sdnderdelningsprodukter.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Akut toxicitet

Hudfratandel/irriterade

. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)

11.2

Allvarlig 6gonskada/irritation
Andnings- eller hudsensibilisering
Mutagenitet i kdnsceller
Cancerogenitet
Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet
Enstaka exponering

Specifik organtoxicitet
Upprepad exponering

Fara vid aspiration
Information om andra faror
Inga andra faror har identifierats.

AVSNITT 12: Ekologisk information

. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)

. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)

. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
. Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)

12.1 Toxicitet
Inga tillgangliga data
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Inga tillgangliga data
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Inga tillgangliga data
12.4 Rorlighet i jord
Inga tillgangliga data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning
Denna blandning innehaller inte ndgra &mnen som bedéms vara PBT eller vPvB.
12.6 Hormonstérande egenskaper

Innehaller inga hormonstérande komponenter 6ver gransvardena
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12.7 Andra skadliga effekter
Inga tillgangliga data

AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Rekommendationer for avfallshantering : Kassera enligt lokala/nationella foreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation
Enligt ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1 UN-nummer

Ej tillampligt

14.2 Korrekt transportbendmning UN
Ej tillampligt

14.3 Faroklass(er) for transport

Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
14.4 Forpackningsgrupp

Inte klassificerad (baserat pa tillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriteriet)
14.5 Miljofaror

Farlig for miljon : Nej
Fororenar hav : Nej
Ovrig information : Ingen kompletterande information tillganglig
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Inga séarskilda forsiktighetsatgarder kravs
14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
Ej tillampligt
AVSNITT 15: Gallande foreskrifter
15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sdkerhet, halsa och miljo

15.1.1 EU-férordningar
Innehaller inga REACH-amnen med begransningar i bilaga XVII
Innehaller inga amnen frdn REACH-kandidatférteckningen
Innehaller inga REACH-amnen fran bilaga XIV

15.1.2  Nationella férordningar
Ingen ytterligare information &r tillganglig

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddmning
Ingen kemikaliesékerhetsbeddémning har utforts

AVSNITT 16: Ovriga upplysningar

Beskrivningar av andringar i dokumentet tillhandahalls pa begaran

SDS EU (REACH bilaga Il)
Dessa uppgifter ar baserade pa var nuvarande kdnnedom och &r endast avsedda att beskriva produktens krav for hélsa, sakerhet och miljo. De ska darmed inte anses vara en garanti for ngon specifik
egenskap hos produkten
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