Karta Charakterystyki
zgodnie z 2020/878

SEKCIJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
¢ Nazwa handlowa:

* Numer katalogowy:

AmpliTest Dementia Screening Panel (Real Time PCR)

SNP027

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub
mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie zalecane: Zestaw odczynnikdw do oceny
ryzyka zapadniecia na chorobe otepienng oraz szybkosci
metabolizmu lekdw stosowanych w tagodzeniu objawow
i/lub spowalnianiu rozwoju choroby przy uzyciu techniki
Real — Time PCR

Zastosowania niezalecane: nie okreslono

1.3 Dane dostawcy karty charakterystyki

Amplicon Sp. z 0.0.

ul. Kleciriska 125

54-413 Wroctaw

Polska

+48 739 223 268

e-mail: contact@amplicon.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego:

W dni robocze, w godzinach 7:30-15:30: 739 223 268 lub
catg dobe: 112 (ogdlny telefon alarmowy)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny (zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008)

o Silna toksycznos¢ dla organizméw wodnych Brak danych
* Przewlekta toksycznosc¢ dla organizméw wodnych Brak danych
2.2 Elementy oznakowania

¢ Piktogramy zagrozen Brak

® Hasto ostrzegawcze Brak

o Zwroty wskazujace srodki ostroznosci Brak

2.3. Inne zagrozenia

Niektdre ryzyka zwigzane z poszczegdlnymi sktadnikami
niniejszego wyrobu nie s3 istotne, gdyz substancje te sg
obecne w stezeniach ponizej wartosci granicznych GHS,
zmieniajg stan fizyczny lub mieszanina jest buforowana do
pH 4-9.

Wyréb nie zawiera zwigzkdw uwazanych za trwate,
ulegajace bioakumulacji lub toksyczne, lub bardzo trwate i
o duzym stopniu bioakumulacji w ilosciach 0,1% lub
wyzszych.

SEKCJA 3: Sktad/informacje o sktadnikach

3.1/3.2 Charakterystyka chemiczna

Sktadnik WATER: Woda klasy |

Sktadniki IC, NC, PC: Mieszanina substancji zawierajacych
wode, tris-HCl, EDTA, oraz kwasy nukleinowe w ilosciach,
ktére nie s niebezpieczne dla zdrowia w ilosciach
wystepujacych w mieszaninie

Sktadnik RM: Mieszanina wody, enzyméw, glicerolu (< 5%),
kwaséw nukleinowych, i substancji dodatkowych, ktére nie
sg niebezpieczne dla zdrowia w ilosciach wystepujacych w
mieszaninie.

3.3 Uwagi

Brak

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
e Ogolne

¢ Po inhalacji

Jesli to konieczne skonsultuj sie z lekarzem. Pokaz mu
niniejsza karte charakterystyki.
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¢ Po kontakcie ze skérg

® Po kontakcie z oczami

 Po potknieciu

Przemies¢ pacjenta na Swieze powietrze, utrzymuj w cieple
i zapewnij resuscytacje, jesli to konieczne. Jezeli objawy sie
nasilg wezwij pomoc medyczng.

Usun zanieczyszczong odziez. Przeptucz skére lub sluzéwke
ciepta woda. Uzyj mydta (jesli to mozliwe).

Przemyj oczy duzg iloscig wody lub ptucz oczy z otwartymi
oczami przez co najmniej 15 minut.

Nie indukuj wymiotéw. Przeptucz usta i wypij duzg ilos¢
wody. Nigdy nie wktadaj niczego do ust nieprzytomnej
osobie.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki
narazenia

Moze powodowac lekkie podraznienie oczu. Wyréb nie
stanowi istotnego zagrozenia w przewidzianych
warunkach normalnego uzytkowania.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej
pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Brak dodatkowych wskazan.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Rozpylanie wody, gasnice zawierajgce piane, suchy proszek
lub dwutlenek wegla.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub
mieszaning

Mieszanina jest niepalna. Podczas rozktadu w wysokiej
temperaturze powstajg tlenki wegla, tlenki azotu,
chlorowoddr, tlenki fosforu, potasu, magnezu, litu, siarki
oraz siarkowodor.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Opakowanie ptonie jak papier lub plastik. W przypadku
formowania sie duzej ilosci toksycznych substancji uzyj
ochronnego aparatu do oddychania niezaleznego od
otaczajgcego powietrza oraz odziezy ochronnej chronigcej
przed kontaktem z toksycznymi substancjami.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Personel nieratowniczy:

Ewakuowac zbedny personel. Unika¢ wdychania oparéw, kontaktu z oczami, skérg i odziezg.

Personel ratowniczy:

Unika¢ uwolnienia materiatéw do sSrodowiska lub zapobiec dalszemu uwalnianiu substancji do Srodowiska. Posiada¢

odziez ochronna.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Unikaj wyrzucania wyrobu do srodowiska naturalnego.
Nie wylewaj wyrobu do $ciekow.

Zapobiegaj dalszemu uwalnianiu wyrobu do srodowiska, jezeli zaistniata taka sytuacja.

6.3 Metody i materiaty do zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia
Wchtona¢ wyrdb recznikiem papierowym lub dowolnym materiatem wigzacym ptyn.

Wyczysci¢ zanieczyszczong powierzchnie duzg iloscig wody.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Mieszanina powinna by¢ uzywana wyfacznie przez wykwalifikowany personel zgodnie z jej przeznaczeniem i instrukcja
obstugi. Zapewni¢ dobrg wentylacje pomieszczenia. Unika¢ wdychania oparéw, kontaktu z oczami, skéra i odzieza.
Przestrzegad zasad bezpieczenstwa i higieny pracy. Umy¢ rece i inne obszary skéry poddane ekspozycji na dziatanie

mieszaniny. Zdja¢ odziez, ktéra miata kontakt z mieszaning.

eInformacje o ochronie przed wybuchami i pozarami:
Nie sg wymagane zadne specjalne srodki

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

¢ Przechowywanie:

Po dostarczeniu mieszanine nalezy przechowywaé w temperaturze -20 ° C w oryginalnym opakowaniu.
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¢ Wiecej informacji na temat warunkéw przechowywania:

Nie przechowuj wraz z zasadami, silnymi kwasami, Srodkami utleniajgcymi, redukujgcymi, metalami
alkalicznymi, chlorkami kwasowymi, halogenkami fosforu.

7.3 Szczegblne zastosowania koricowe
Brak dalszych istotnych informaciji

SEKCJA 8: Kontrola narazenia

8.1 Parametry dotyczace kontroli

eKomponenty o wartosciach dopuszczalnych, ktére wymagaja monitorowania w miejscu pracy:

Glicerol: 10 mg/m3 ($rednia wazona czasowo)

8.2 Kontrola narazenia

o Srodki techniczne: Dobra wentylacja, powierzchnie odporne na dziatanie $rodkéw chemicznych
e Ogdlne: Unikac¢ niepotrzebnej ekspozycji. Postepowac zgodnie z wymogami bezpieczeristwa i higieny pracy.

e Ochrona oczu: Stosowac sprzet zgodny z normami EN166.

e Ochrona rak: Rekawice ochronne (rekawice syntetyczne) spetniajgce wymogi normy EN374 oraz dyrektywy EU

89/686/EEC.

e Srodki ochrony indywidualnej: Stosowac stréj laboratoryjny z diugimi rekawami.

e Ochrona przed inhalacja: Nie jest wymagana

e Zagrozenia termiczne: Brak w normalnych warunkach uzytkowania.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje o podstawowych wtasciwosciach fizycznych i chemicznych

e Stan skupienia: Ciecz

e Kolor: Bezbarwny

e Zapach: Bezwonny

® Prog zapachu: Nieokreslony

e pH: Brak danych

¢ Temperatura topnienia: Nie oznaczono
e Temperatura wrzenia: Nie oznaczono

¢ Temperatura zaptonu: Nie dotyczy

e Palnosé: Nie dotyczy

® Temperatura rozktadu: Nie oznaczono
® Samozapalenie: Produkt nie jest tatwopalny

¢ Niebezpieczenstwo wybuchu: Produkt nie stanowi zagrozenia wybuchem

e Limity wybuchowe:
Nizsze: Nie dotyczy
Gorna: Nie dotyczy
¢ Cisnienie pary w temperaturze 20 °C: Brak danych
* Gestosé: ~ 1g/mL
* Gestosc wzgledna: Nie oznaczono
* Gestosc pary: Nie oznaczono
® Szybkos¢ parowania: Nie oznaczono
* Rozpuszczalno$¢ w wodzie: Nie dotyczy
e Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/woda): Nie oznaczono
eLepkosc:
dynamiczny: Nie oznaczono
kinematyczne: Nie oznaczono
eZawartosc rozpuszczalnika: ~100%

9.2 Inne informacje: Brak dalszych istotnych informacji

SEKCJA 10: Stabilnosc¢ i reaktywnosc

10.1 Reaktywnos¢

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny, jesli jest stosowany zgodnie z
zalecanymi warunkami przechowywania.

10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane zadne niebezpieczne reakcje.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Brak dalszych istotnych informaciji

10.5 Niezgodne materiaty

Zasady, silne kwasy, srodki utleniajace, redukujace, metale
alkaliczne, chlorki kwasowe, halogenki fosforu

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Podczas rozktadu w wysokiej temperaturze powstajg tlenki
wegla, tlenki azotu, chlorowodér, tlenki fosforu, potasu,
magnezu, litu, siarki oraz siarkowodor.
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) 1272/2008

doustnie szczur 12600 mg/kg
wdychanie (4 godz.) szczur 2,75 mg/L
Glicerol LD50 krolik 10000 mg/kg
dermalnie Swinka
morska 56750 g/ke
Wyréb gotowy Toksycznos$¢ ostra Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie

dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Podraznienie skéry

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Powaine
uszkodzenie/podraznienie oka

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Dziatanie uczulajace na skore
lub drogi oddechowe

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Dziatanie rakotworcze

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Toksycznos¢ wzgledem
okreslonego organu

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Ryzyko aspiracji

Nie sklasyfikowano. Nie sklasyfikowano. W oparciu o obecnie
dostepne dane kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Potencjalny niepozadany
wptyw na zdrowie cztowieka i
jego objawy

Wyrdb nie stanowi istotnego ryzyka w przewidzianych
warunkach normalnego uzytkowania.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

LCS0 Ryby (Salmo gairdneri) 96 godz. Nie sklasyfikowano
Bakterie, zaktywowany osad > 1000 mg/L
Glicerol EC50 Dafma.(Dafn/a.mqgna, wptyw na > 10000 mg/L
przemieszczanie sie) 24 godz.

Ekologia - woda

Nie sklasyfikowano

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Brak danych

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Zdolnos¢ do mieszania sie z wodg

12.5 Wyniki oceny PBT i vPvB

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB

12.6 Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu Brak danych
hormonalnego
12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania Brak danych

SEKCJA 13: Kwestie zwigzane z utylizacjg

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
¢ Mieszanina:

Utylizacja powinna by¢ zlecona licencjonowanej firmie przetwarzajacej odpady laboratoryjne.

® Zanieczyszczone opakowanie:

Utylizacja powinna by¢ zlecona licencjonowanej firmie przetwarzajacej odpady laboratoryjne.

SEKCJA 14: Informacje o transporcie

14.1 Numer ONZ (UN)

ADR, ADN, IMDG, IATA: Nie podlega regulacjom

14.2 Wiasciwa nazwa wysytkowa ONZ (UN)

ADR, ADN, IMDG, IATA: Nie podlega regulacjom

14.3 Klasa(-y) zagrozenia transportowego(-ych)

ADR, ADN, IMDG, IATA: Nie podlega regulacjom

14.4 Grupa pakowania

Nie podlega regulacjom

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska

Mieszanina nie stanowi zagrozenia dla Srodowiska

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownika

Nie podlega regulacjom

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem I
KONWENCIJI MARPOL73/78 i Kodeksem IBC

do | Nie dotyczy
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy/przepisy dotyczace bezpieczeristwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

*Rozporzadzenie UE w sprawie zasiegu (WE) nr 1907/2006

*Rozporzgdzenie UE 2020/878 zmieniajace zatgcznik Il do rozporzadzenia UE (WE) nr 1907/2006

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
eNie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

16.1 Uzyte skroty
PBT: trwate, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczne
vPvB: bardzo trwate, wykazujace duzg zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne

16.2 Informacje dla czytelnika

Dostarczone informacje uwaza sie za prawidtowe, co nie oznacza, ze nalezy je uzna¢ za kompletne, ale powinny stuzy¢
jedynie jako wskazéwka. AMPLICON Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody zwigzane z praca i
kontaktem z powyzszym produktem.

Niniejsza karta charakterystyki opracowana zostata na podstawie karty charakterystyki dostarczonej przez producenta
i/lub internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczacych niebezpiecznych substancji i preparatow
chemicznych.

Data ostatniej aktualizacji: 18.03.2024r.
Wersja: 2
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