Distribuido por

Saladax Ficha de dados de o~ BECKMN
S oguenea COULTER

Quetiapine Assay Kit

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
respetivas revisdes, Regulamentos (UE) 2015/830 e (UE)
2020/878

Data de emisséo: 2023-09-08

SECCAO 1: Identificagio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

11

1.2

13

1.4

Identificador do produto

Formato do produto : Mistura

Nome do produto : Psychiatry Quetiapine Assay Kit

Cadigo do produto : C82917

Utilizagdes relevantes identificadas da substancia ou mistura e utilizagdes ndo recomendadas
Utilizacao industrial/profissional : Apenas para utilizacao profissional

Utilizacao da substancia/mistura : Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Representante autorizado na Europa
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 Tel. +31 (0) 70 345 8570

www.saladax.com

Numero de telefone de emergéncia
NUmero de emergéncia : CHEMTREC 1-800-424-9300 (EUA ou Canadd); 1-703-527-3887 (Internacional)

SECCAO 2: Identificacdo de perigos

2.1

2.2

2.3

Classificagdo da substancia ou mistura
Classificac&o de acordo com o Regulamento (CE) N.°© 1272/2008 [CLP]
Esta substancia é classificada como néo perigosa de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP].

Elementos de rotulagem
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP]
De acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP], este produto ndo requer rotulagem.

Outros perigos
Nao foram identificados outros perigos

SECCAO 3: Composicao/informacdes sobre ingredientes

3.1

3.2

Substancia
Nao aplicavel
Mistura

De acordo com o Regulamento (CE) N.° 1272/2008 [CLP], este produto ndo cumpre os critérios de classificagdo em qualquer classe de
perigo.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1

Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Geral : Nunca dar nada a boca de uma pessoa inconsciente. Em caso de indisposic¢ao, procurar
assisténcia médica (mostrar o rétulo quando possivel).
Inalacéo : Levar a vitima para o ar fresco e manté-la numa posicao de repouso confortavel para respirar. Ligar

para um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico em caso de respiracéo
irregular ou interrompida.

Contacto com a pele : Remover/retirar imediatamente qualquer peca de vestuario contaminada. Enxaguar a pele com
agua/duche.
Lavar com bastante sabédo e 4gua. Lavar a roupa contaminada antes de reutilizar. Ligar para um
CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico em caso de reagéo cutanea.

Contacto ocular : Remover lentes de contacto, se estiverem a ser utilizadas e for facil remové-las. Continuar a
enxaguar. Enxaguar cuidadosamente com agua durante 10-15 minutos. Receber assisténcia
médica em caso de persisténcia de dor, pestanejar ou vermelhidao.

Ingestao : Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito. Receber assisténcia medica de emergéncia. Em caso de
indisposicao, ligar para um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou médico.
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4.2

4.3
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Saladax Ficha de dados de o~ BECKMN
S oguenea COULTER

Quetiapine Assay Kit

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
respetivas revisdes, Regulamentos (UE) 2015/830 e (UE)
2020/878

Data de emisséo: 2023-09-08

Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como tardios
N&o foram identificados sintomas ou efeitos conhecidos.

Indicacao de qualquer assisténcia médica imediata e tratamento especial necessario
Tratar sintomaticamente.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1

5.2

5.3

Meios de extingéo

Meios de extingdo adequados : O produto em si ndo arde. Coordenar as medidas de combate a incéndios com o cenario do
incéndio.
Meios de extingdo ndo adequados : Sem restri¢des.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Sem perigos especificos.

Recomendac6es para bombeiros
Sem recomendacgdes especificas para bombeiros.

SECCAO 6: Medidas em caso de derrames acidentais

6.1

6.1.1

6.1.2

6.2

6.3

6.4

Cuidados pessoais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Medidas gerais : Limpar derrames imediatamente com material absorvente e enxaguar a area com agua.
Para pessoal de ndo emergéncia

Procedimentos de emergéncia : Evacuar o pessoal ndo necessario.

Para as equipas de emergéncia

Equipamento de protecgéo individual : Consultar a Seccéo 8 desta SDS para obter o equipamento de protegdo individual adequado.
Procedimentos de emergéncia : Sem procedimentos de emergéncia especificos.

Precaugdes ambientais

Sem precaugdes ambientais especificas

Métodos e material para confinamento e limpeza

Limpar derrames com material absorvente. Enxaguar a area do derrame com agua.
Referéncia a outras secg¢des

Consulte as secgbes 8 e 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenamento

7.1

7.2

7.3

Precaucdes para um manuseamento seguro
Medidas de protegao : Utilizar luvas aquando do manuseamento.

Higiene no trabalho geral : Nao comer, beber ou fumar aquando da utilizagao deste produto. Lavar as maos cuidadosamente
ap6s 0 manuseamento.

Condic¢6es para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Condic¢des de armazenamento : Armazenar refrigerado a uma temperatura entre 2 e 8 °C.
Utilizagdes finais especificas

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro

SECCAO 8: Controlos de exposicéo/prote¢éo pessoal

8.1

8.2

Parametros de controlo
N&o contém substancias acima dos limites de concentragdo que requeiram um limite de exposi¢ao no trabalho.
Controlos de exposigéo

Equipamento de protecéo individual : Evitar qualquer exposicéo desnecessaria. Utilizar 6culos de protegéo, luvas e vestuério de
protecéo.

Protecéo das méaos : Utilizar luvas de protecgéo.

Protecéo ocular : Utilizar 6culos quimicos ou 6culos de protegéo.

Protecéo respiratoria : N&o é necesséria protecao respiratoria.

Outras informacdes : Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo.
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Distribuido por

Saladax Ficha de dados de o~ BECKMN
S oguenea COULTER

Quetiapine Assay Kit

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
respetivas revisdes, Regulamentos (UE) 2015/830 e (UE)
2020/878

Data de emisséo: 2023-09-08

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas basicas
Estado fisico : Liquido
Cor : R1: Cor clara, amarelada e laranja ; R2: Liquido branco opaco
Odor : Pouco ou nenhum odor
Limite de percecéo olfativa : Sem dados disponiveis
pH tR1:7,0;R2:7,5
Ponto de fusédo :0°C
Ponto de ebuli¢céo 1100 °C
Ponto de combustéo : N&o aplicavel - solugéo aquosa
Temperatura de autocombustéo : N&o aplicavel - solugéo aquosa
Temperatura de decomposicéo : Sem dados disponiveis
Combustibilidade (sélido, gasoso) - N&o aplicavel
Pressao de vapor : 24 mmHg
Densidade de vapor relativa a 20 °C : Sem dados disponiveis
Densidade relativa 1 glcm?®
Solubilidade : Miscivel em agua
Viscosidade, cineméatica : Sem dados disponiveis

9.2 Outras informacdes

Nenhuma outra informacao relevante.

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1 Reatividade

Estavel em condig6es normais.
10.2 Estabilidade quimica

Estavel em condi¢cdes normais.

10.3 Possibilidade de reagcdes perigosas
Sem reacdes perigosas.

10.4 Condicbes a evitar
Estavel em condig6es normais.

10.5 Materiais incompativeis
Sem materiais incompativeis.

10.6 Produtos de decomposic¢éo perigosos

Sem produtos de decomposi¢ao perigosos.

SECCAO 11: Informacdes toxicoldgicas

11.1 Informacgdes sobre as classes de perigo previstas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
séo atingidos)

Corrosaol/irritagéo da pele : Né&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
sdo atingidos)

Les&olirritacéo ocular grave : Né&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
sdo atingidos)

Sensibilizacao respiratoria ou da pele : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo
sdo atingidos)

Mutagenicidade em células germinativas : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo
sdo atingidos)

Carcinogenicidade : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo néo
sdo atingidos)

Toxicidade reprodutiva : Né&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
séo atingidos)

Toxicidade para érgédos-alvo especificos : Né&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
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Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
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Exposicéo Unica séo atingidos)
Toxicidade para 6érgéos-alvo especificos : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo
Exposicéo repetida séo atingidos)
Perigo de aspiracéo : N&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo

sdo atingidos)
11.2 Informacgdes sobre outros perigos
N&o foram identificados outros perigos.

SECCAO 12: Informacdes ecoldgicas
121 Toxicidade
Sem dados disponiveis

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Sem dados disponiveis
12.3 Potencial de bioacumulagao

Sem dados disponiveis
12.4 Mobilidade no solo
Sem dados disponiveis
12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
Esta mistura ndo contém quaisquer substancias que sejam avaliadas como sendo PBT ou mPmB.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
N&o contém componentes de desregulagdo do sistema endécrino acima dos limites de tolerancia.
12.7 Outros efeitos adversos

Sem dados disponiveis

SECCAO 13: Consideragdes relativas a eliminacéo
131 Métodos de tratamento de residuos
Recomendacdes para a eliminagdo de residuos : Eliminar de acordo com os regulamentos locais/nacionais.

SECCAO 14: Informacdes de transporte
Em conformidade com ADR/RID/IMDG/IATA/ADN
14.1 Ndmero NU
Nao aplicavel
14.2 Designacéo oficial de transporte das NU
Nao aplicavel
14.3 Classe(s) de perigo de transporte
Na&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo atingidos)
14.4 Grupo de embalagem
Na&o classificada (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo atingidos)

14.5 Perigos ambientais
Perigoso para o ambiente : Nédo
Poluente marinho : Nao
Outras informagdes : Sem informacdes suplementares disponiveis
14.6 Cuidados especiais para o utilizador
N&o sédo necessarios cuidados especiais
14.7 Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI (Organizagéo Maritima Internacional)
Nao aplicavel

SECCAO 15: Informacgdes regulamentares
15.1 Regulamentacdes/legislacdo em matéria de seguranca, salide e ambiente especificas para a substancia ou mistura
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Saladax Ficha de dados de o~ BECKMAN
S seguranca COU[TER

Quetiapine Assay Kit

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) e
respetivas revisdes, Regulamentos (UE) 2015/830 e (UE)
2020/878

Data de emisséo: 2023-09-08

15.1.1 Regulamentagdes da UE
N&o contém substancias REACH com restrigdes no Anexo XVII
Né&o contém substancias incluidas na lista de substancias candidatas REACH
Né&o contém substancias REACH do Anexo XIV
15.1.2 Regulamentagdes nacionais
Sem informacdes adicionais disponiveis
15.2 Avaliagéo de segurancga quimica
N&o foi realizada qualquer avaliagdo de seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informacdes

Descrigbes das alteracdes ao documento disponiveis mediante pedido
Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos da Beckman Coulter aqui mencionados séo marcas comerciais ou marcas
registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises.

SDS EU (REACH Anexo II)

Estas informagdes séo baseadas no nosso conhecimento atual e ttm como finalidade descrever o produto apenas por motivos de requisitos de satde, seguranca e ambiente. Assim sendo, n&o se deve
considerar que garantem qualquer propriedade especifica do produto.
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