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KOHTA 1: Aineen/seoksen ja yrityksen/hankkeen tunnistetiedot 

1.1 Tuotetunniste 

 Tuotteen muoto : seos 

 Tuotteen nimi : MyCare Psychiatry Clozapine Assay Kit 

 Tuotekoodi : CLZ-RGT 

1.2 Aineen tai seoksen olennaiset tunnistetut käyttötavat ja käyttötavat, joita ei suositella 

Teollinen-/ammattilaiskäyttö : vain ammattilaiskäyttöön 

Aineen/seoksen käyttö : In Vitro -diganostinen lääketieteellinen laite 

1.3 Käyttöturvatiedotteen toimittajan tiedot 

 Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopassa 

 Saladax Biomedical, Inc. EMERGO EUROPE 
116 Research Dr. Westervoortsedijk 60, 
Bethlehem, PA.18015 6827 AT Arnhem 
Tel. 610-419-6731 The Nethlerlands 
techsupport@saladax.com  T. +31 (0) 70 345 8570 

 www.saladax.com 

1.4 Hätäpuhelinnumero 

Hätänumero : CHEMTREC 1-800-424-9300 (Yhdysvallat tai Kanada);1-703-527-3887 (Kansainvälinen) 

KOHTA 2: Vaaran yksilöinti 

2.1 Aineen tai seoksen luokitus 

 Luokitus asetuksen (EY) nro 1272/2008 [CLP] mukaan 

 Tämä aine on luokiteltu ei vaaralliseksi asetuksen (EY) nro 1272/2008 [CLP] mukaan. 

2.2 Merkinnät 

Merkinnät asetuksen (EY) nro 1272/2008 [CLP] mukaan 

Asetuksen (EY) nro 1272/2008 [CLP] mukaan tämä tuotetta ei tarvitse merkitä. 
 

 

2.3  Muut vaarat 

Muita vaaroja ei ole tunnistettu. 

KOHTA 3: Koostumus / tiedot aineosista 

3.1 Aine 

Ei sovellettavissa 

3.2 Seos 

Tämä tuote ei täytä luokituskriteerejä missään vaaraluokassa asetuksen (EY) nro 1272/2008 [CLP] mukaan. 

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet 

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus 

Yleistä : tajuttomalle henkilölle ei saa koskaan antaa mitään suun kautta. Jos tunnet pahoinvointia, ota 
yhteyttä lääkäriin (esitä merkintä, jos mahdollista). 

Henkeen vetäminen : vie henkilö raikkaaseen ilmaan ja pidä lepoasennossa, jossa on mukava hengittää. Soita 
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lääkärille, jos hengitys on epäsäännöllistä tai pysähtynyt. 

Ihokontakti : Poista/riisu välittömästi kaikki kontaminoituneet vaatteet. Huuhtele ihoa vedellä/suihkulla.  
   Pese runsaalla saippualla ja vedellä. Pese kontaminoitunut vaatetus ennen käytön jatkamista. 
Soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lääkärille ihoreaktion tapauksessa. 

Roiskeet silmiin : Poista piilolinssit, jos käytössä ja jos helppo toteuttaa. Jatka huuhtelua. Huuhtele varovasti vedellä 
10–15 minuuttia. Hakeudu lääkärin hoitoon, jos kipu, räpyttely tai punoitus jatkuu. 

Nieleminen : Huuhtele suu. ÄLÄ aiheuta oksentamista. Hakeudu lääkärin hoitoon. Soita 
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lääkärille, jos voit pahoin. 

4.2 Tärkeimmät oireet ja vaikutukset, sekä akuutit että viivästyneet 

Ei tunnettuja oireita tai vaikutuksia tunnistettu. 

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa välitöntä lääketieteellistä apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet 

                Hoito oireiden mukaisesti. 
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KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet 

5.1 Sammutusaineet 

Sopivat sammutusaineet : Tuote itsessään ei pala.  Koordinoi palontorjuntatoimet tulipaloympäristön mukaisesti. 

Soveltumattomat sammutusaineet : Ei rajoituksia. 

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat 

Ei erityisiä vaaroja. 

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet 
Ei erityisiä neuvoja palontorjuntaa varten. 

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspäästöissä 

6.1 Henkilökohtaiset varotoimenpiteet, suojavarusteet ja menettely hätätilanteessa 

Yleiset toimenpiteet : Siivoa vuodot välittömästi imukykyisellä materiaalilla ja huuhtele alue vedellä. 

6.1.1 Muille kuin pelastushenkilökunnalle 

Hätätoimenpiteet : Tarpeeton henkilöstö evakuoitava. 

6.1.2 Pelastushenkilökunnalle 

Henkilönsuojavarusteet : Katso tämän käyttöturvallisuustiedotteet kohdasta 8 asianmukaiset suojavarusteet. 
Hätätoimenpiteet : Ei erityisiä hätätoimenpiteitä. 

6.2 Ympäristöön kohdistuvat varotoimet 

Ei erityisiä ympäristöön kohdistuvia varotoimia. 

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmät ja välineet 

Siivoa vuodot imukykyisellä materiaalilla.  Huuhtele vuotoalue vedellä. 

6.4 Viittaukset muihin kohtiin 

Katso kohdat 8 ja 13. 

KOHTA 7: Käsittely ja varastointi 

7.1 Turvallisen käsittelyn edellyttämät toimenpiteet 

Suojatoimet : Käsittelyn aikana käytettävä suojakäsineitä. 

Yleinen ammattihygienia : Tämän tuotteen käytön aikana ei saa syödä, juoda tai tupakoida.  Kädet pestävä huolellisesti 
käsittelyn jälkeen. 

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttämät olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet 

Säilytysolosuhteet : Säilytetään jäähdytettynä 2–8 °C lämpötilassa. 

7.3 Erityinen loppukäyttö 

Vain in vitro -diagnostiikkakäyttöön 

KOHTA 8: Altistumisen ehkäiseminen / henkilönsuojaimet 

8.1 Hallintaa koskevat parametrit 

Ei sisällä aineita pitoisuusrajoitukset ylittävinä määrinä, jotka edellyttäisivät ammattialtistuksen rajoitusta. 

8.2 Altistumisen hallintakeinot 

Henkilönsuojavarusteet : Vältä kaikkea tarpeetonta altistumista.  Käytä suojalaseja, -käsineitä ja -vaatteita. 

Käsien suojaaminen : Käytä suojakäsineitä. 

Silmien suojaaminen : Käytä kemiallisia- tai muita suojalaseja. 

Hengityksen suojaaminen : Hengityssuojaimia ei tarvita. 

Muut tiedot : Käytön aikana ei saa syödä, juoda tai tupakoida. 

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet 

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot 

Fysikaalinen tila : Neste 

Väri : R1 : Kirkas, kellertävästä oranssiin vaihteleva väri ; R2 : Läpinäkymätön valkoinen neste 

Haju : Haisee vähän tai ei lainkaan 

Hajukynnys : Tietoja ei saatavana 

pH : R1 : 6,7; R2 : 7,5 

Sulamispiste : 0 °C 

Kiehumispiste : 100 °C 

Leimahduspiste : Ei sovellettavissa – vesipohjainen liuos 

Automaattinen syttymislämpötila : Ei sovellettavissa – vesipohjainen liuos 
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Hajoamislämpötila : Tietoja ei saatavana 

Syttymisherkkyys (kiinteä, kaasu) : Ei sovellettavissa 

Höyrynpaine : 24 mmHg 

Suhteellinen höyryntiheys 20 °C:ssa : Tietoja ei saatavana 

Suhteellinen tiheys : 1 g/cm3 

Liukoisuus : Sekoittuu veteen 

Viskositeetti, kinemaattinen : Tietoja ei saatavana 

9.2 Muut tiedot 

Ei muita olennaisia tietoja. 

KOHTA 10: Vakaus ja reaktiivisuus 

10.1 Reaktiivisuus 

Vakaa normaaleissa olosuhteissa. 

10.2 Kemiallinen vakaus 

Vakaa normaaleissa olosuhteissa. 

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus 

Ei vaarallisia reaktioita. 

10.4 Vältettävät olosuhteet 

Vakaa normaaleissa olosuhteissa. 

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit 

Ei yhteensopimattomia materiaaleja. 

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet 

Ei vaarallisia hajoamistuotteita. 

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvät tiedot 

11.1 Tiedot vaaraluokista asetuksen (EY) nro 1272/2008 määritelmän mukaisesti 

Akuutti myrkyllisyys : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Ihosyövyttävyys / -ärsytys : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Vakava silmävaurio/-ärsytys : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Hengitysteiden tai ihon herkistyminen : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Sukusolujen perimää vaurioittavat vaikutukset : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Syöpää aiheuttavat vaikutukset : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Lisääntymiselle myrkylliset vaikutukset : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Elinkohtainen myrkyllisyys 
Kerta-altistuminen : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Elinkohtainen myrkyllisyys 
Toistuva altistuminen : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

Aspiraatiovaara : Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

11.2 Tiedot muista vaaroista 

Muita vaaroja ei ole tunnistettu. 

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympäristölle 

12.1 Myrkyllisyys 

Tietoja ei saatavana 

12.2 Pysyävyys ja hajoavuus 

Tietoja ei saatavana 

12.3 Biokertyvyyspotentiaali 

Tietoja ei saatavana 

12.4 Liikkuvuus maaperässä 

Tietoja ei saatavana 

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset 

Tämä seos ei sisällä mitään aineita, joiden katsottaisiin olevan bioakkumuloituvia ja myrkyllisiä (PBT) tai erittäin pysyviä ja 
erittäin bioakkumuloituvia (vPvB). 
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12.6 Endokriineja häiritsevät ominaisuudet 

Ei sisällä endokriineja häiritseviä ainesosia raja-arvot ylittävinä määrinä. 

12.7 Muut haittavaikutukset 

Tietoja ei saatavana 

KOHTA 13: Jätteiden käsittelyyn liittyvät näkökohdat 

13.1 Jätteiden käsittelymenetelmät 

Jätteiden käsittelysuositukset : Hävitetään paikallisten/kansallisten määräysten mukaisesti. 

KOHTA 14: Kuljetustiedot 
                ADR / RID / IMDG / IATA / ADN mukaan 
 

 

14.1 YK-numero 

Ei sovellettavissa 

14.2 Kuljetuksessa käytettävä virallinen nimi 

Ei sovellettavissa 

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka 

Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

14.4 Pakkausryhmä 

Ei luokiteltu (käytettävissä olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivät täyty) 

14.5 Ympäristövaarat 

Ympäristölle vaarallinen : Ei 

Merta pilaava aine : Ei 

Muut tiedot : Täydentäviä tietoja ei saatavana 

14.6 Käyttäjää koskevat erityisvarotoimet 

Erityisiä varotoimia ei tarvita 

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO-asiakirjojen mukaisesti 

Ei sovellettavissa 

KOHTA 15: Lainsäädäntöä koskevat tiedot 

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympäristösäännökset tai -lainsäädäntö 

15.1.1 EU-määräykset 

Ei sisällä REACH-aineita liitteen XVII rajoituksilla 

Ei sisällä mitään REACH-ehdokaslistalle olevaa ainetta 

Ei sisällä mitään REACH-asetuksen liitteen XIV aineita 

15.1.2 Kansalliset määräykset 

Lisätietoja ei saatavana 

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi 

Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole suoritettu. 

KOHTA 16: Muut tiedot 

Asiakirjamuutosten kuvaukset saatavana pyynnöstä. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Käyttöturvallisuustiedote EU (REACH-liite II) 
 

Nykyisten tietojemme mukaan tässä olevat tiedot ovat tarkkoja ja ne on tarkoitettu kuvaamaan tuotetta ainoastaan terveys-, turvallisuus- ja ympäristövaatimusten tarkoituksia varten. Niitä ei siten pidä 
tulkita miksikään takuuksi mistään tuotteen erityisestä ominaisuudesta. 
 


