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1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA
1.1.  Identyfikator produktu: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay
Numer produktu: 5036-0001-00, 5036-0001-01, 5036-0001-02

(a) Inne sposoby identyfikacji/synonimy

Odczynnik 1 przeciwciato/substrat  4036-0001-01, 4036-0001-04, 4036-0001-07

Odczynnik 2 enzymatyczny 4036-0002-01, 4036-0002-04, 4036-0002-07
Typ produktu: Mieszanina plynna
1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zestawu do diagnostyki in vitro Odczynniki do przeznaczone wylacznie do uzytku profesjonalnego

1.3. Szczegolowe dane dostawcy karty charakterystyki

Nazwa firmy ARK Diagnostics, Inc.
48089 Fremont Blvd.
Fremont, CA 94538
USA
Telefon 1-510-270-6270
Faks 1-510-270-6298
E-mail: customersupport@ark-tdm.com
14 Numer telefonu alarmowego 800-424-9300 CHEMTREC (USA)
+1-703-527-3887 CHEMTREC (mi¢dzynarodowy)
Catodobowy
2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Niniejszy produkt jest zestawem odczynnikow sktadajacym si¢ z oddzielnych sktadnikéw. Zgodnie z
rozporzadzeniem WE nr 1272/2008 oraz przepisami OSHA dotyczacymi informowania o zagrozeniach
(29 CFR 1910.1200) substancja ta nie jest klasyfikowana jako niebezpieczna.
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2.2, Status wg. OSHA/HCS:

Rozporzadzenie (WE)
1272/2008 [GHS] ARK™ Ethyl Glucuronide Assay
Zgodnie z normg OSHA dotyczacg informowania o
zagrozeniach (29 CFR 1910.1200) material ten nie jest
uznawany za niebezpieczny.
Elementy oznakowania GHS:

Haslo ostrzegawcze: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Brak hasta ostrzegawczego.
Zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie stwierdzono zadnych

znaczacych skutkow ani powaznych zagrozen.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Zapobieganie: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.
Postgpowanie w

razie narazenia: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.
Przechowywanie: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.
Utylizacja: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.
Dodatkowe elementy

oznakowania: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.

Zagrozenia gdzie indziej nie
zaklasyfikowane: ARK™ Ethyl Glucuronide Assay Nie dotyczy.

3. SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

Odczynnik 1 przeciwcialo/substrat

Klasyfikacja GHS
Klasyfikacja GHS mieszaniny nie zostala ustalona. Nie jest mieszaning niebezpieczng wedtug
klasyfikacji poszczegdlnych komponentow i sktadnikéw na podstawie zasad pomostowych GHS
(2005) oraz Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008

Skladniki
Nazwa chemiczna Nr CAS Stezenie (% wag.) Klasyfikacja
Nr WE
Dinukleotyd 20111-18-6 | >0,1do<5 Nie jest substancja
nikotynoamidoadeninowy, | 683-623-6 niebezpieczng
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dwuwodzian sodu

Hydrat disodowy 3671-99-6 od>0,1do<5 Nie jest substancja

glukozo-6-fosforanu 222-938-1 niebezpieczng

Chlorek sodu 9048-46-8 od>0,1do<5 Nie jest substancja
232-936-2 niebezpieczng

Albuminy, surowica krwi | 9048-46-8 od>0,1do<5 Nie jest substancja
232-936-2 niebezpieczng

Stezenia podane w postaci przedziatu wynikajq z koniecznosci zachowania poufnosci lub wynikajq z roznic
miedzy partiami. Stezenia ponizej 0,1% wag. podane dla pozostatych sktadnikow nie sq uwzglednione zgodnie z
rozporzgdzeniem WE nr 1907/2006 i zmienionym zatqcznikiem 11 2020/878. Limity narazenia zawodowego
podano w Sekcji 8

Odczynnik 2 enzymatyczny
Klasyfikacja GHS
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng

Skladniki

Nazwa chemiczna Nr CAS Stezenie (% wag.) Klasyfikacja
Nr WE

TRIZMA Base 77-86-1 od>0,1do<5 Nie jest substancja
201-064-4 niebezpieczng

Chlorowodorek TRIZMA | 1185-53-1 od>0,1do<5 Nie jest substancja
214-684-5 niebezpieczng

Chlorek sodu 9048-46-8 | od>0,1do<5 Nie jest substancja
232-936-2 niebezpieczng

Albuminy, surowica krwi | 9048-046-8 | od > 0,1 do<5 Nie jest substancja
232-936-2 niebezpieczng

Stezenia podane w postaci przedziatu wynikajq z koniecznosci zachowania poufnosci lub wynikajq z roznic
migdzy partiami. Stezenia ponizej 0,1% wag. podane dla pozostatych sktadnikow nie sq uwzglednione zgodnie =z
rozporzgdzeniem WE nr 1907/2006 i zmienionym zatgcznikiem 11 2020/878.

Limity narazenia zawodowego podano w Sekcji 8.
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4.

4.1.

SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

Opis niezbednych $rodkéw pierwszej pomocy

W przypadku kontaktu

Z oczami:

Kontakt ze skora:

Wdychanie:

Potkniecie:

Ochrona 0sdb
udzielajacych pierwszej
pomocy

Ratownicy:

Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg stosowane i mozna je fatwo usunag.
Natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscia wody przez co najmniej 15 minut. W
razie wystgpienia lub utrzymywania si¢ podraznienia nalezy powiadomi¢
personel medyczny i przetozonego.

Umy¢ narazone miejsce woda z mydtem i zdja¢ zanieczyszczong odziez/obuwie.
W razie wystapienia lub utrzymywania si¢ podraznienia nalezy powiadomi¢
personel medyczny i przetozonego.

Natychmiast wyprowadzi¢ poszkodowanego na §wieze powietrze. W przypadku
braku oddechu zastosowac¢ sztuczne oddychanie. Jesli oddychanie jest
utrudnione, poda¢ tlen. W przypadku wdychania produktow rozktadu
powstajacych podczas pozaru, objawy moga pojawic si¢ z opdznieniem.
Narazona osoba moze wymaga¢ nadzoru lekarskiego przez 48 godzin.
Niezwtocznie powiadomi¢ personel medyczny i1 przelozonego.

W przypadku potkniecia natychmiast wezwac lekarza. Nie wywolywaé
wymiotow, chyba ze zaleci to personel medyczny. Nie podawac niczego do
picia, chyba ze zaleci to personel medyczny. Nigdy nie podawac niczego
doustnie osobie nieprzytomnej. Powiadomi¢ personel medyczny i przetozonego.

Procedura udzielania pierwszej pomocy powinna by¢ ustalona w porozumieniu z
personelem medycznym odpowiedzialnym za medycyne pracy. Nie wolno
podejmowac zadnych dziatan, ktore stwarzatyby jakiekolwiek ryzyko dla
zdrowia i zycia lub bez odpowiedniego przeszkolenia. Wykonywanie
resuscytacji metodg usta-usta moze by¢ niebezpieczne. Przed zdjgciem
zanieczyszczonej odziezy nalezy doktadnie umy¢ ja woda lub zalozy¢ rekawice.
Informacje na temat kontroli narazenia / zalecen dotyczacych srodkdéw ochrony
indywidualnej zawiera Sekcja 8.
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4.2, Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia: Patrz tez Sekcje 2i 11.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postgpowania

z poszkodowanym

w razie koniecznosci: Schorzenia nasilajace si¢ w wyniku narazenia: Brak znanych lub zgtoszonych.
Leczy¢ objawowo i wspomagajgco.

Potencjalne ostre skutki zdrowotne

W przypadku kontaktu

Z oczami: Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.

Wdychanie: Narazenie na produkty rozktadu moze spowodowaé zagrozenie dla zdrowia.
Powazne skutki mogg wystapi¢ z opoéznieniem po narazeniu.

Kontakt ze skora: Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen.

Potkniecie: Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.

Oznaki/objawy nadmiernego narazenia

Kontakt z oczami Brak szczegétowych danych.
Wdychanie: Brak szczegdtowych danych.
Kontakt ze skora: Brak szczegotowych danych.
Potknigcie: Brak szczegdtowych danych.

4.3. Wskazania dotyczace natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania w razie
koniecznoSci

Uwagi dla lekarza: Leczy¢ objawowo. W przypadku spozycia duzych ilosci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ ze specjalista ds. leczenia zatru¢.

Szczegdlne metody leczenia:  Brak szczegodlnych metod leczenia.

Ochrona 0sdb udzielajagcych

pierwszej pomocy: Nie wolno podejmowac zadnych dziatan, ktore stwarzatyby jakiekolwiek
ryzyko dla zdrowia i Zycia lub bez odpowiedniego przeszkolenia.
Procedura udzielania pierwszej pomocy powinna by¢ ustalona w
porozumieniu z lekarzem odpowiedzialnym za medycyng pracy.
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5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU
5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze: W przypadku pozaru stosowaé rozpylong wode (mgle),
piang, dwutlenek wegla lub proszek gasniczy, w
zalezno$ci od charakteru pozaru i materialow w
otoczeniu.

Niewtasciwe $rodki gasnicze: Nie sg znane

5.2. Szczegblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia wynikajace z substancji lub mieszaniny Podczas pozaru lub w przypadku podgrzania
moze wystapi¢ wzrost cisnienia, powodujacy
pekniecie pojemnika.

Niebezpieczne produkty rozktadu termicznego: Brak szczegotowych danych.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

W przypadku pozaru nalezy niezwtocznie odizolowa¢ miejsce zdarzenia i wyprowadzi¢ wszystkie osoby z jego
otoczenia. Nie wolno podejmowac zadnych dziatan, ktore stwarzatyby jakiekolwiek ryzyko dla zdrowia i zycia
lub bez odpowiedniego przeszkolenia.

Specjalne wyposazenie ochronne dla strazakdéw: Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie wyposazenie
ochronne i autonomiczny aparat oddechowy (SCBA) z maska pelna.

6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

6.1.  Indywidualne Srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla os6b nienalezacych do

personelu udzielajacego pomocy: Nie wolno podejmowac zadnych dziatan, ktore stwarzatyby
jakiekolwiek ryzyko dla zdrowia i zycia lub bez odpowiedniego
przeszkolenia. Ewakuowaé osoby znajdujace si¢ w poblizu. Nie
zezwalaC na wstgp osobom, ktoérych obecnos¢ jest zbedna, oraz
osobom niechronionym. Nie dotykaé ani nie chodzi¢ po rozlanym
materiale. Zatozy¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualne;.
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Dla oso6b udzielajgcych pomocy: Jesli usunigcie wycieku wymagana noszenia specjalistycznej odziezy,
nalezy zapoznac si¢ z zaleceniami dotyczacymi odpowiednich i
nieodpowiednich materiatow zawartymi w Sekcji 8. Zapoznac si¢
rowniez z informacjami w punkcie ,,Dla 0séb nienalezacych do
personelu udzielajacego pomocy”.

6.2. SrodKi ostrozno$ci w zakresie ochrony srodowiska: Nalezy unikaé rozprzestrzeniania si¢ rozlanego
materiatu, jego spltywu i kontaktu z gleba, ciekami wodnymi,
odptywami i kanalizacja. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie wladze,
jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie srodowiska ($ciekow,
ciekow wodnych, gleby lub powietrza).

6.3. Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i shuzace do usuwania skazenia

Niewielkie wycieki: Zatrzymac wyciek, jesli nie wigze si¢ to z ryzykiem. Usunac
pojemniki z miejsca wycieku Rozcienczy¢ woda i zebrac, jesli
substancja rozpuszcza si¢ w wodzie. Ewentualnie, jesli produkt jest
nierozpuszczalny w wodzie, nalezy ja zebra¢ za pomoca suchego
materiatu i umie$ci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady.
Utylizowa¢ za posrednictwem licencjonowanego podmiotu
zajmujacego si¢ utylizacjg odpadéw.

Duzy wyciek: Zatrzymac wyciek, jesli nie wigze si¢ to z ryzykiem. Usung¢
pojemniki z miejsca wycieku Zapobiega¢ przedostawaniu si¢ do
ciekow wodnych, kanalizacji, piwnic lub przestrzeni zamknietych.
Zmy¢ wyciek do oczyszczalni $ciekdw lub postepowaé w nastepujacy
sposob. Ograniczy¢ i zebra¢ wyciek za pomocg niepalnego materiatu
absorpcyjnego, np. piasku, ziemi, wermikulitu lub ziemi
okrzemkowej, i umiesci¢ w pojemniku w celu utylizacji zgodnie z
lokalnymi przepisami (patrz Sekcja 13). Utylizowaé za posrednictwem
licencjonowanego podmiotu zajmujacego si¢ utylizacja odpadéw.
Uwaga: Patrz Sekcja 1, aby uzyska¢ informacje kontaktowe w
sytuacjach awaryjnych i Sekcja 13, aby uzyska¢ dane dotyczace
utylizacji odpadow.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Patrz Sekcja 1, aby uzyska¢ informacje kontaktowe w sytuacjach awaryjnych.
Patrz Sekcja 8, aby uzyska¢ informacje na temat odpowiednich srodkow ochrony indywidualne;.
Patrz Sekcja 13, aby uzyska¢ dane dotyczace utylizacji odpadow.
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7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE
7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Zatozy¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (patrz Sekcja 8).

Zalecenia dotyczace ogodlnej

higieny pracy: W miejscach, gdzie materiat ten jest przenoszony, przechowywany
1 przetwarzany, nalezy wprowadzi¢ zakaz spozywania positkow, picia
i palenia. Pracownicy powinni my¢ rece i twarz przed jedzeniem, piciem
i paleniem. Przed wejSciem do miejsc spozywania positkow nalezy zdjac
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny. Dodatkowe informacje na
temat srodkow higieny znajduja si¢ rowniez w Sekcji 8.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Przechowywac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu, chronionym przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych, w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym
pomieszczeniu, z dala od materiatdéw niezgodnych (patrz Sekcja 10) oraz
zywnosci 1 napojow. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety i
uszczelniony do momentu uzycia. Otwarte pojemniki musza by¢
starannie zamknigte 1 utrzymywane w pozycji pionowej, aby zapobiec
wyciekom. Nie przechowywaé¢ w nieoznakowanych pojemnikach.
Stosowa¢ odpowiednie opakowania, aby unikna¢ skazenia srodowiska.

7.3. Szczegblne zastosowanie(-a)

koncowe Odczynniki laboratoryjne do biochemicznych analizatoréw klinicznych
8. KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1.  Parametry dotyczace kontroli

Odczynnik 1 przeciwciato/substrat
Nie zawiera substancji, dla ktorych ustalono dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego.

Odczynnik 2 enzymatyczny
Nie zawiera substancji, dla ktorych ustalono dopuszczalne wartos$ci narazenia zawodowego.

8.2. Kontrola narazenia
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Stosowne techniczne $rodki
kontroli

Srodki ochrony indywidualnej

Ochrona dloni

Ochrona oczu

Ochrona skory i ciata

Srodki higieniczne

Ochrona drég oddechowych

Kontrola narazenia
srodowiska:

Dobra ogo6lna wentylacja powinna by¢ wystarczajaca do ohraniczenia
narazenia pracownikow na zanieczyszczenia unoszace si¢ w powietrzu.

Wybrane $rodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢ wymagania
rozporzadzenia UE nr 2016/425 1 wynikajacej z niego normy EN 374,

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne, aby nie dopusci¢ do kontaktu ze
skora.

Niezwlocznie wymieni¢ rozdarte lub przebite rekawice. Stosowac si¢ do
instrukcji dotyczacych przepuszczalnos$ci i czasu przebicia
dostarczonych przez dostawce rekawic.

Nosi¢ okulary ochronne zgodne z zatwierdzonymi normami,
wspotmiernymi z oceng ryzyka wskazujaca na mozliwosé
rozpryskiwania si¢ cieczy.

Nosi¢ odpowiednig odziez, najlepiej fartuch laboratoryjny jako ubranie
ochronne. Srodki ochrony indywidualnej noszone na ciele powinny by¢
wybrane odpowiednio do wykonywanego zadania oraz ryzyka
zwigzanego z postepowaniem z produktem.

Podczas wykonywania zadan nalezy wybra¢ odpowiednie obuwie i oraz
wszelkie dodatkowe §rodki ochrony skory.

Postepowac zgodnie z dobrg praktyka w zakresie higieny
1 bezpieczenstwa pracy w przemysle.

Doktadnie umyc¢ rece, przedramiona i twarz po kontakcie z produktami
chemicznymi przed jedzeniem i skorzystaniem z toalety na koniec
zmiany. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Upewnic¢ sig, ze stanowiska do przemywania oczu i prysznice
bezpieczenstwa znajdujg si¢ w poblizu i sg sprawne.

Ze wzgledu na ryzyko i mozliwo$¢ narazenia nalezy wybra¢ maske
oddechowa spetniajaca odpowiednie normy lub posiadajaca odpowiedni
certyfikat. Przed uzyciem nalezy zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie i
dopasowanie. Podczas pracy z tym produktem zwykle nie s3 wymagane
zadne indywidualne srodki ochrony droég oddechowych.

Emisje z urzadzen wentylacyjnych lub procesowych nalezy kontrolowaé
pod katem zgodnosci z wymogami przepisow o ochronie srodowiska. W
niektorych przypadkach konieczne jest zastosowanie neutralizatorow

oparow, filtrow lub wprowadzenie modyfikacji technicznych w zakresie
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urzadzen procesowych w celu ograniczenia emisji do akceptowalnych

poziomow.
9. WLASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE
9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
Odczynnik R1 przeciwcialo/substrat
Wyglad: Przezroczysta ciecz
Kolor Bezbarwny
Zapach Bezwonny
Prog zapachu Nie dotyczy ze wzgledu na charakter podanych informacji o produkcie
pH 0d 5,0 do 8,0
Temperatura topnienia
/krzepniecia Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia
Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
Temperatura zaptonu Nie ulega zaptonowi
Szybko$¢ parowania Brak dostepnych danych
Palnos¢ (ciecze) Nie podtrzymuje palenia
Dolna i gérna granica palnosci lub
wybuchowosci Nie zidentyfikowano informacji
Preznos¢ pary Nie zidentyfikowano informacji
Gestos¢ pary Nie zidentyfikowano informacji
Gestos¢ wzgledna Nie zidentyfikowano informacji
Rozpuszczalnos¢ w wodzie Produkt mieszalny z woda
Rozpuszczalno$e w
rozpuszczalniku Brak zidentyfikowanych informacji
Wspotczynnik podziatu
(n-oktanol/woda) Nie zidentyfikowano informacji

Temperatura samozaptonu Nie zidentyfikowano informacji
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Temperatura rozktadu
Lepkos¢
Wtasciwosci wybuchowe

Wtasciwosci utleniajace

Odczynnik R2 enzymatyczny

Wyglad:

Kolor

Zapach

Prog zapachu

pH

Temperatur wrzenia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu

Szybko$¢ parowania

Palnos¢ (ciecze)

Nie zidentyfikowano informacji
Brak dostepnych danych
Produkt nie jest wybuchowy

Substancja lub mieszanina nie jest klasyfikowana jako utleniajaca

Przezroczysta ciecz

Bezbarwny

Bezwonny

Nie dotyczy ze wzgledu na charakter podanych informacji o produkcie
od 7,0 do 8,0

Nie dotyczy ze wzglgdu na charakter produktu

Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu

Nie ulega zaptonowi
Brak dostepnych danych
Nie podtrzymuje palenia

Dolna i gorna granica palno$ci lub

wybuchowosci

Prezno$¢ pary

Gestos¢ pary

Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalno$¢ w wodzie

Rozpuszczalno$e w
rozpuszczalniku

Wspotczynnik podziatu
(n-oktanol/woda)

Temperatura samozaplonu

Nie zidentyfikowano informacji
Nie zidentyfikowano informacji
Nie zidentyfikowano informacji
Nie zidentyfikowano informacji

Produkt mieszalny z woda

Brak zidentyfikowanych informacji

Nie zidentyfikowano informacji

Nie zidentyfikowano informacji
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Temperatura rozktadu Nie zidentyfikowano informacji

Lepkos¢ Brak dostepnych danych

Wtasciwosci wybuchowe Produkt nie jest wybuchowy

Wiasciwosci utleniajace Substancja lub mieszanina nie jest klasyfikowana jako utleniajaca

9.2. Inne informacje

Masa czasteczkowa Nie dotyczy, mieszanina jednorodna

Wzor czasteczkowy Nie dotyczy, mieszanina jednorodna
Charakterystyka czastek Wielko$¢ czastek nie ma zastosowania

Czas spalania Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
Szybko$¢ palenia Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
Ciepto reakcji Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
Cieplo spalania Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu

Czas przeptywu (ISO 2431) Nie dotyczy ze wzgledu na charakter produktu
10.  STABILNOSC I REAKTYWNOSC
10.1. Reaktywnos¢ Brak szczegotowych danych badawczych zwigzanych z reaktywno$cia
dostepnych dla tego produktu lub jego sktadnikéw. Nie jest znana
niebezpieczna reakcja w warunkach normalnego uzytkowania.
10.2. Stabilno$¢ chemiczna Produkt jest stabilny w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.
10.3  Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakeji ~ Nie przewiduje si¢ ich wystgpowania
10.4  Warunki, ktorych nalezy unika¢ Brak zagrozenia termicznego.
Unika¢ temperatur >32°C, aby utrzymac integralno$¢ biochemiczna.
10.5 Materialy niezgodne: Nie zidentyfikowano informacji.
10.6  Niebezpieczne produkty rozkladu Nie zidentyfikowano informacji.

11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1.  Informacje o klasach zagrozenia
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Toksyczno$¢ ostra Nie sklasyfikowano na podstawie dostgpnych informacji
Dziatanie zrgce/draznigce na skore Nie sklasyfikowano na podstawie dostepnych informacji
Powazne uszkodzenie/uraz oczu Nie sklasyfikowano na podstawie dostepnych informacji
Dziatanie uczulajace Nie sklasyfikowano na podstawie dostgpnych informacji
Dziatanie mutagenne Nie sklasyfikowano na podstawie dostgpnych informacji
Rakotworczosé Nie sklasyfikowano na podstawie dostepnych informacji

IARC Zaden ze sktadnikow tego produktu obecny w stezeniach réwnych lub

wyzszych niz 0,1% wag. nie zostat zidentyfikowany jako
prawdopodobny, potencjalny lub potwierdzony czynnik rakotworczy dla
ludzi.

OSHA Zaden ze sktadnikow tego produktu obecny w stezeniach réwnych lub
wyzszych niz 1% wag. nie znajduje si¢ w wykazie czynnikow
rakotworczych OSHA podlegajacych regulacji.

NTP Zaden ze sktadnikow tego produktu obecny w stezeniach réwnych lub
wyzszych niz 0,1% wag. nie zostat zidentyfikowany jako znany lub
potencjalny czynnik rakotworczy.

Whioski/podsumowanie:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢ Brak danych

Teratogennos¢ Brak danych

Whioski/podsumowanie:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (STOT) (narazenie jednorazowe) Brak danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (narazenie powtarzane) Brak danych



-. Dok. nr 0900-0007-69PL Nr wer. 03

. /. ARK Diagnostics, Inc.

Karta charakterystyki Data wydania / Data aktualizacji Strona 14 z 20
14 maja 2024 r.
Data poprzedniego wydania
6 wrzesnia 2018 r. (nr rew. 02 / wer. 0)

SDS — ARK™ Ethyl Glucuronide (EtG) Assay

Spelnia wymagania rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH), zalacznik 11, wraz ze zmianami
wprowadzonymi rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 oraz normy Administracji Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy nr 1910.1200, zatacznik D.

Zagrozenie spowodowane aspiracja Brak danych.

Potencjalne ostre skutki zdrowotne:

Kontakt z oczami Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen.
Wdychanie Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.
Kontakt ze skorg Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.
Spozycie Brak znanych istotnych skutkéow lub krytycznych zagrozen.

Objawy zwiazane z wlasciwoSciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Kontakt z oczami Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen.
Wdychanie Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.
Kontakt ze skora Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.
Spozycie Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.

Opoznione, bezposrednie oraz przewlekle skutki krétko- i dlugotrwalego narazenia
Krotkotrwale narazenie

Potencjalne skutki bezposrednie Brak danych

Potencjalne skutki op6éznione  Brak danych
Dlugotrwale narazenie

Potencjalne skutki bezposrednie Brak danych
Potencjalne skutki op6éznione  Brak danych

Potencjalne przewlekte skutki

dla zdrowia Brak danych

Whioski/podsumowanie
Ogélne Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen
Rakotworczos¢ Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen
Dziatanie mutagenne Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen

Teratogennos¢ Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen
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Dziatanie na rozwoj Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen

Dziatanie na ptodnosé Brak znanych istotnych skutkéw lub krytycznych zagrozen
Miary numeryczne toksycznosci

Pomiar toksycznosci ostrej Brak danych
11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng Brak danych

Zgodnie z nasza najlepszg wiedza wtasciwosci chemiczne, fizyczne i toksykologiczne mieszanin nie zostaty
doktadnie zbadane.

12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1. Toksycznosé¢ Brak dostgpnych danych dla mieszaniny odczynnika R1 i R2
TRIZMA/TRIS

Toksyczno$¢ dla rozwielitek i innych bezkregowcow wodnych Badanie statyczne EC50 — Daphnia
magna (rozwielitka wielka) >100 mg/l 48 h (wytyczne OECD 202)
Toksyczno$¢ dla glonow Badanie statyczne NOEC —

Pseudokirchneriella subcapitata (algi zielone) >100 mg/l 72 h (wytyczne OECD 201)
Uwagi — odnosi si¢ do czystej substancji, a nie mieszaniny

12.2. Trwalo$¢ i zdolnosé¢ do rozkladu Biodegradowalno$¢ — wyniki badania ekspozycji tlenowe;j
w okresie 28 dni 0%. Nie ulega tatwo biodegradacji
(wytyczna OECD 301D dotyczaca badan)
Uwagi: Dotyczy danych dotyczacych czystej substancji; dane dla mieszaniny nie sg dostepne.
12.3.  Zdolno$¢ do bioakumulacji Brak dostepnych danych
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Wspotczynnik podziatu gleba/woda (Koc)

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB Ocena PBT/vPvB nie jest dostepna
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12.6. Wlasciwos$ci zaburzajace gospodarke hormonalna  Brak dostepnych danych

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania Brak znanych istotnych skutkow lub krytycznych zagrozen.
13. ZALECENIA DOTYCZACE UTYLIZACJI

Metody utylizacji Utylizacja tego produktu, roztworéw i wszelkich produktéw ubocznych powinna zawsze
przebiega¢ zgodnie z wymogami przepisow dotyczacych ochrony srodowiska i
gospodarki odpadami oraz wszelkimi wymogami wtadz regionalnych i lokalnych.
Nadwyzki produktu i produkty nienadajace si¢ do recyklingu nalezy utylizowac za
posrednictwem licencjonowanego podmiotu zajmujacego si¢ utylizacja odpadow.
Odpadow nie nalezy usuwac do kanalizacji bez oczyszczenia, chyba ze jest to w pelni
zgodne z wymogami wszystkich stosownych organdéw. Zuzyte opakowania nalezy
poddac recyklingowi. Spalanie lub sktadowanie na wysypiskach nalezy rozwazy¢ tylko
wtedy, gdy recykling nie jest mozliwy. Ten material i jego pojemnik nalezy utylizowaé
w bezpieczny sposéb. Puste pojemniki lub wkiadki/przektadki moga zawierac¢ resztki
produktu. Nalezy unika¢ rozprzestrzeniania si¢ rozlanego materiatu, jego sptywu i
kontaktu z glebg, ciekami wodnymi, odptywami i kanalizacja.

14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Transport Wedlug dostgpnych danych ten produkt/mieszanina nie podlega regulacjom jako materiat
niebezpieczny / towar niebezpieczny zgodnie z przepisami ADR/RID UE, Departamentu
Transportu USA, kanadyjskiego programu TDG, IATA lub IMDG.

14.1. Numer UN (numer ONZ) Nie przypisano.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN Nie przypisano, produkt nie podlega regulacjom
jako towar niebezpieczny

14.3. Klasy zagrozenia w transporcie i grupa pakowania Nie przypisano, produkt nie podlega regulacjom
jako towar niebezpieczny UNRTDG, IATA-DGR, IMDG-Code Produkt nie podlega regulacjom jako towar
niebezpieczny

14.4. Grupa pakowania Nie przypisano grupy pakowania
14.5. Zagrozenia dla srodowiska Nie ustalono dla mieszaniny
14.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dla uzytkownikow Mieszanina nie zostata w petni zbadana — nalezy

unikac narazenia.
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14.7. Transport morski luzem Nie dotyczy

14.8. Transport luzem zgodnie z zalacznikiem 11
do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC Nie dotyczy

14.9. Przepisy krajowe
49 CFR Nie przypisano, nie podlega regulacjom jako towar niebezpieczny

15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1  Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony Srodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny

Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z wymaganiami zawartymi w wytycznych USA, UE i GHS (unijne
rozporzadzenie CLP — Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008). Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z wtadzami lokalnymi lub regionalnymi.

REACH - Lista kandydacka substancji zidentyfikowanych jako substancje wzbudzajace szczegdlne obawy,
podlegajacych procedurze udzielania zezwolen (artykut 59) — Nie dotyczy

REACH - Lista substancji podlegajacych procedurze zezwolen (zatacznik XIV) — Nie dotyczy
REACH - Ograniczenia dotyczace produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektdrych substancji,
preparatow 1 wyrobow niebezpiecznych (zatacznik X VII) — Nie dotyczy
Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubozajgcych warstwe ozonowa — Nie dotyczy
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwatych zanieczyszczen organicznych — Nie dotyczy
Rozporzadzenie (WE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wywozu i importu
niebezpiecznych chemikaliow — Nie dotyczy
Przepisy federalne USA TSCA 8(a) CDR Zwolnienie/czesciowe zwolnienie: Nie ustalono

Wykaz substancji wg sekcji 8(b) amerykanskiej ustawy o kontroli substancji toksycznych (TSCA) Nie ustalono

Ustawa o czystym powietrzu, sekcja 112: Nie figuruje
Niebezpieczne substancje zanieczyszczajace powietrze (HAP)

Ustawa o czystym powietrzu

Substancje klasy 11 11 Ten produkt nie zawiera ani nie zostal wyprodukowany z uzyciem
substancji typu ODS klasy I lub II zgodnie z definicjg zawarta w sekcji 602 (40 CFR 82) amerykanskiej ustawy o
czystym powietrzu.

Ten produkt nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze (HAP)
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wymienionych w sekcji 112 (40 CFR 11) amerykanskiej ustawy o czystym powietrzu.

Ten produkt nie zawiera zadnych substancji chemicznych wymienionych w sekcji 112 amerykanskiej ustawy o
czystym powietrzu w zakresie zapobiegania niezamierzonemu uwolnieniu do srodowiska (40 CFR 68)

Ten produkt nie zawiera zadnych substancji chemicznych wymienionych w sekcji 111 amerykanskiej ustawy o
czystym powietrzu w zakresie produktéw posrednich stosowanych w przemysle syntetycznych zwigzkoéw
organicznych (SOCMI) lub koncowej zawartosci LZO (40 CFR 60).

Ustawa o czystej wodzie

Ten produkt nie zawiera zadnych substancji niebezpiecznych wymienionych w sekcji 311 amerykanskiej ustawy
o0 czystej wodzie.

Ten produkt nie zawiera zadnych toksycznych zanieczyszczen wymienionych w sekcji 307 amerykanskiej ustawy
o0 czystej wodzie.

Ten produkt nie zawiera zadnych priorytetowych zanieczyszczen w kontekscie amerykanskiej ustawy o czystej
wodzie.

15.2  Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena bezpieczenstwa chemicznego nie jest wymagana dla tej substancji, gdy jest ona stosowana w okreslonym
zastosowaniu.

Substancje chemiczne z listy | DEA Nie figuruje

Prekursory chemiczne Nie figuruje

Substancje chemiczne z listy Il DEA

Niezbedne substancje chemiczne Nie figuruje

SARA 302/304

Sktad/informacja o sktadnikach Nie znaleziono produktow.
SARA 304RQ: Nie dotyczy.

SARA 311/312

Klasyfikacja: Nie dotyczy

Sktad/informacja o sktadnikach: Nie znaleziono produktow.

Przepisy stanowe USA

Massachusetts Zaden z komponentéw nie figuruje
Maine Zaden z komponentdéw nie figuruje
Nowy Jork Zaden z komponentoéw nie figuruje
New Jersey Zaden z komponentéw nie figuruje
Pensylwania  Zaden z komponentéw nie figuruje
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Kalifornia Zaden z komponentoéw nie figuruje

Wykaz kanadyjski: Substancje s3 wymienione w wykazie DSL i nie spetniajg kryteriow kanadyjskiej ustawy
CEPA

Wykaz europejski: W Wykazie klasyfikacji i oznakowania ECHA

Przepisy miedzynarodowe

Wykazy migdzynarodowe: Wykaz australijski (AIIC): Nie ustalono
Brazylia: Nie ustalono
Wykaz chinski (IECSC): Nie ustalono
Wykaz japonski: Nie ustalono
Wykaz koreanski: Nie ustalono
Wykaz malezyjski (rejestr EHS): Nie ustalono
Nowozelandzki wykaz substancji chemicznych (NZloC):Nie ustalono
Wykaz filipinski (PICCS): Nie ustalono
Wykaz tajwanski (CSNN): Nie ustalono

16. INNE INFORMACJE

Nr wersji, data wejscia w zycie: Patrz nagtowek tego dokumentu (data wejscia w zycie jest taka sama, jak data
wersji).

Objasnienie skrotow:

AIIC = Australijski Wykaz Substancji Chemicznych

ACGIH = Amerykanska Konferencja Rzadowych Higienistow Przemystowych
ADR/RID = europejska umowa dotyczgca migdzynarodowego przewozu drogowego/kolejowego towarow
niebezpiecznych

AIHA = Amerykanskie Stowarzyszenie Higieny Przemystowe;j

ATE = szacunkowa toksycznos$¢ ostra

BCF = wspotczynnik biokoncentracji

CAS = Chemical Abstract Service

CEPA = kanadyjska ustawa o ochronie §rodowiska

CLP = klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin

DNEL = pochodny poziom niepowodujacy zmian

DSL — krajowy wykaz substancji

EINECS = Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Handlowym

UE = Unia Europejska

GHS = Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
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wprowadzonymi rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 oraz normy Administracji Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy nr 1910.1200, zatacznik D.

IARC = Migdzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem
IATA = Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych
IBC = Intermediate Bulk Container (pojemnik DPPL)
IDLH = stwarzajacy bezposrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
IMDG = Migdzynarodowego kodeks tfadunkéw niebezpiecznych
LOEL = najnizszy poziom wywotujacy dziatanie
LOAEL = najnizszy poziom wywotujacy szkodliwe dziatanie
LogPow = logarytm wspotczynnika podziatu oktanol/woda
MARPOL 73/78 = migdzynarodowa konwencja o zapobieganiu zanieczyszczaniu morza przez statki z 1973 r., ze
zmianami wprowadzonymi przez
protokét z 1978 r. (MARPOL = zanieczyszczenie morza)
NIOSH = Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy
NOEL = poziom nie wywotujacy dajacych si¢ zaobserwowac skutkow
NOAEL = poziom nie wywotujacy dajacych si¢ zaobserwowaé szkodliwych skutkdéw
NTP = Narodowy Program Toksykologiczny (USA)
OEL = dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego
OSHA = Administracja Bezpieczenstwa i Higieny Pracy
PNEC = przewidywane st¢zenie niepowodujace zmian w §rodowisku
SARA = ustawa o planowaniu awaryjnym i prawie spoteczenstwa do informacji
STEL = wartos$ci graniczne krotkotrwatego narazenia
TDG = transport towardw niebezpiecznych
TSCA = ustawa o kontroli substancji toksycznych
TWA = $§rednia wazona w czasie
ONZ = Organizacja Narodow Zjednoczonych
WHMIS = System Informacji o Materiatach Niebezpiecznych w Miejscu Pracy

Wyzej wymieniony dostawca ani zaden z jego podmiotéw zaleznych nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
doktadnos¢ 1 kompletnos¢ informacji zawartych w niniejszym dokumencie. W odniesieniu do wyzej
wymienionych materialow nie sktada si¢ zadnych o$wiadczen, gwarancji ani rekojmi, wyraznych ani
dorozumianych (w tym gwarancji jakosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu). Powyzsze
informacje podano w dobrej wierze i z przekonaniem, ze s3 one doktadne.

Uzytkownik odpowiada za ostateczne ustalenie przydatnos$ci kazdego z materiatéw. Wszystkie materiaty moga
stwarza¢ nieznane zagrozenia i nalezy je stosowac z ostroznoscig. Cho¢ w niniejszym dokumencie opisano
pewne zagrozenia, nie mozna zagwarantowac, ze sg to jedyne istniejgce zagrozenia.



