@BIOM EDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa lub oznaczenie ACTICLOT® Activator Reagent
mieszaniny

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu ACC-45 ACTICLOT®C
Data wydania 16 Grudnia 2020 r.
Numer wersji 02

Data aktualizacji 27 Lipca 2017 r.
Zastepuje wersje z dnia 22 Czerwca 2015 r.

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania Test ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnosci biatka C w osoczu
ludzkim za pomoca testu krzepniecia w punkcie korcowym.

Zastosowania odradzane Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami dostawcy.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Siedziba Giéwna BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia KANADA BON 2T0

Osoba do kontaktu Telefon firmy: 1-902-798-5105
Faks firmy: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Strona internetowa: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numer telefonu alarmowego US, Canada, Puerto Rico i Wyspy Dziewicze: 1-800-255-3924
Miedzynarodowy: +1-813-248-0585
Australia: 1-300-954-583
Brazylia: 0-800-591-6042
Chiny: 400-120-0751
Indie: 000-800-100-4086
Meksyk: 01-800-099-0731

Numer do kontaktu MI1S9591327

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Produkt zostat oceniony i/lub przetestowany pod katem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz $rodowiska i obowigzuje
nastepujaca klasyfikacja.

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami.

Mieszanina ta nie spetnia kryteriéw klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 ze zmianami.
Podsumowanie zagrozen Unika¢ zanieczyszczenia oczu i skory. Nie spozywac i nie wdychaé.
2.2. Elementy oznakowania

Etykieta zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 z poprawkami

Piktogramy wskazujace rodzaj Brak.
zagrozenia
Hasto ostrzegawcze Brak.
Zwrot wskazujacy rodzaj Mieszanina nie spetnia kryteridow klasyfikacji.
zagrozenia
ACTICLOT® Activator Reagent SDS PL
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Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie
Reagowanie
Przechowywanie
Usuwanie
Dodatkowe informacje na etykiecie

2.3. Inne zagrozenia

Przestrzegac¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej.

Umy¢ duzg iloscig wody.

Przechowywa¢ z dala od materiatéw niezgodnych.

Odpady i pozostatosci usuwaé zgodnie z miejscowymi przepisami.
Brak.

Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o skladnikach

3.1. Mieszaniny

Sktadniki nie sg niebezpieczne lub sg ponizej wymaganych wartosci granicznych ujawniania.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Przez drogi oddechowe

Kontakt ze skora

Kontakt z oczami

Spozycie

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione
objawy oraz skutki narazenia

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

Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach) ktérego
dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich srodkéw ostroznosci
dla zapewnienia wlasnego bezpieczenstwa.

Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze. W przypadku
trudnosci z oddychaniem podac tlen. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jesli dyskomfort
bedzie sie utrzymywat.

W przypadku kontaktu ze skérg sptuka¢ duzg iloscig wody réwnoczesnie zdejmujgc
zanieczyszczong odziez. W przypadku wystgpienia lub utrzymywania sie dziatania
draznigcego zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu natychmiast przemywacé oczy pod biezgcg wodg przez co
najmniej 15 minut, utrzymujgc otwarte powieki. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je fatwo usungé. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jezeli podraznienie bedzie sie
utrzymywac.

W przypadku potkniecia pytu dokfadnie wyptukaé usta. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegng¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Pyt moze powodowac¢ podraznienia oczu, skoéry i drég oddechowych.

Zapewni¢ ogolne srodki pomocy oraz leczy¢ objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Ogolne zagrozenia pozarowe
5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze

Niewlasciwe srodki gasnicze

5.2. Szczegoélne zagrozenia zwigzane
z substancjg lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla
strazakow

Szczegdlne procedury gaszenia

Materiat bedzie sie spalat w ogniu.

Gasic¢ rozpylong woda, ditlenkiem wegla, proszkiem gasniczym lub materiatem
odpowiednim dla otaczajgcego ognia.

Nieznane.

Ogien spowoduje powstanie toksycznych i draznigcych gazow.

Wybér sprzetu ochrony drég oddechowych do gaszenia: postepowaé zgodnie
Z 0golInymi srodkami ostroznosci wskazanymi w miejscu pracy. W przypadku
pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu oddechowego oraz
petnej odziezy ochronne;j.

Stosowac standardowe techniki gaszenia i uwzgledni¢ zagrozenia stwarzane przez
inne materiaty uczestniczace w pozarze.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla oséb nienalezacych do Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci wykraczajace poza zwykte dobre
personelu udzielajgcego pomocy  praktyki higieniczne. Dodatkowe wskazéwki dotyczgce ochrony osobistej podczas
obchodzenia sie z tym produktem znajdujg sie w sekcji 8 karty charakterystyki.

Dla osé6b udzielajgcych pomocy Stosowac srodki ochrony indywidualnej zalecane w sekcji 8 karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie Unika¢ uwalniania do kanalizacji, ciekéw wodnych lub do gruntu.
ochrony srodowiska

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace  Unikac tworzenia pytu. Zamies$¢ lub zebraé i usunaé.
rozprzestrzenianiu sie skazenia
i stuzace do usuwania skazenia

6.4. Odniesienia do innych sekcji Informacje dotyczace $rodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8 karty
charakterystyki. Informacje dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13 karty
charakterystyki.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1.  Srodki ostroznosci dotyczace Unikac¢ dtugotrwatego narazenia. Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.
bezpiecznego postepowania Przestrzegac¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjne;j.
7.2. Warunki bezpiecznego Przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C. Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku

magazynowania, w tym informacje z dala od niewlasciwych materiatow.
dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

7.3. Szczegodlne zastosowania kornicowe Test ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnos$ci biatka C w osoczu
ludzkim za pomoca testu krzepnigcia w punkcie korcowym.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia / srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Dopuszczalna wartos¢ narazenia Brak warto$ci granicznych narazenia dla sktadnika(-6w).
zawodowego

Dopuszczalne wartosci biologiczne Brak dopuszczalnych wartosci biologicznych dla sktadnika(-6w).
Zalecane procedury monitorowania Przestrzega¢ standardowych procedur monitorowania.

Poziom niepowodujgcy zmian (DNEL) Niedostepne.

Przewidywane stezenia niepowodujace Niedostepne.
zmian w srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli Brak szczegolnych wymogow dotyczacych wentylacji.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogodine Srodki ochrony indywidualnej nalezy dobraé zgodnie z normami CEN oraz po
uzgodnieniu z dostawcg $rodkéw ochrony indywidualne;j.
Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ gogle chronigce przed pytem.
Ochrona skoéry
- Ochrona rak Dobrg praktyka higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skora.
Zaleca sie stosowanie rekawic odpornych na chemikalia.
- Inne Dobrg praktyka higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skora.
Ochrona drég oddechowych W przypadku niedostatecznej wentylacji lub ryzyka wdychania pytu, uzy¢
odpowiedniego sprzetu oddechowego z filtrem czgstek statych.
Zagrozenia termiczne Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.
Srodki w zakresie higieny Przy postepowaniu z produktem przestrzega¢ zasad higieny przemystowej i BHP.
Kontrola narazenia srodowiska Poinformowac¢ wtasciwe kierownictwo lub personel nadzorujgcy o wszystkich

uwolnieniach do $rodowiska.

ACTICLOT® Activator Reagent SDS PL
926957 Nr wersji: 02  Data aktualizacji: 27 Lipca 2017 r. Data wydania: 16 Grudnia 2020 r. 317



SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia
Postac
Kolor
Zapach
Prég zapachu
pH
Temperatura topnienia/krzepnigecia

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu
Predkos$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Biaty proszek.
Substancja stata.
Proszek.

Biaty.

Brak.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.
Produkt niepalny.

Goarnal/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Granica palnosci — dolna (%)
Granica palnosci — gérna (%)
Preznos¢ par
Gestos¢ par
Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/woda)
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozkladu
Lepkosé
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce
9.2. Inne informacje

Procentowy udziat czastek lotnych

Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Nie dotyczy.

Produkt nieutleniajacy.

Niedostepne.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnosc¢
10.2. Stabilno$¢ chemiczna

10.3. Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
10.5. Materialy niezgodne
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Stabilny w normalnych warunkach.
Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

Polimeryzacja nie zachodzi.

Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta.
Silne utleniacze. Silne czynniki redukujgce. Silne kwasy.

Tlenki wegla. Tlenki azotu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe
Kontakt ze skora
Kontakt z oczami
Spozycie

Objawy

Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe.
Pyt moze drazni¢ skoére.
Pyt w oczach bedzie powodowat podraznienia.

Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.

Mechaniczne podraznienie skéry, oczu i uktadu oddechowego.

ACTICLOT® Activator Reagent
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11.1.
Toksycznos$¢ ostra
Dziatanie zrace/draznigce na skoére

Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie
draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe
Dziatanie uczulajace na skoére

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Rakotwérczosé

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Informacje dotyczace mieszanin
a informacje dotyczace substancji

Inne informacje

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1.
12.2.
12.3.

Toksycznosé
Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu
Zdolnos¢ do bioakumulacji

Wspétczynnik podziatu

n-oktanol/woda (log Kow)

Wspoétczynnik biokoncentracji (BCF)
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Mobilnosé¢, ogdlnie

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT

i vPvB

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.
Pyt moze drazni¢ skére.

Pyt moze podraznia¢ oczy.

Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niedostepne.

Nie stwierdzono zadnego innego ostrego lub przewlektego wptywu na zdrowie.

Brak danych dotyczgcych toksycznosci dla sktadnika(-ow).
Brak dostepnych danych.

Brak dostepnych danych.

Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.
Produkt jest rozpuszczalny w wodzie.

Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPVvB.

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe

Zanieczyszczone opakowanie

Kod odpadow UE

Metody usuwania / informacje

Utylizowa¢ zgodnie z wszystkimi odnosnymi przepisami.

Puste pojemniki nalezy przekazaé¢ do zatwierdzonej placéwki przetwarzania
odpadéw do recyklingu lub utylizaciji.

Kod odpadéw powinien zosta¢ przydzielony po uzgodnieniu miedzy
uzytkownikiem, wytworcg i firmg zajmujgcg sie usuwaniem odpadow.

Niniejszy preparat zawiera matg ilos¢ azydku sodu, ktéry moze reagowac

z miedzig, otowiem, mosigdzem i stopem lutowniczym w systemach kanalizacji,
tworzac potencjalnie wybuchowe azydki metali. Jesli preparat trafi do rur
Sciekowych, nalezy sptukac¢ rury duzg objetoscig wody, aby zapobiec
nagromadzeniu azydkéw.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
RID

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
ADN

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
IATA

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

ACTICLOT® Activator Reagent
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IMDG

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

14.1. Transport luzem zgodnie Nie dotyczy.
z zalagcznikiem Il do konwencji
MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny.

Regulacje UE
Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubazajacych warstwe ozonowa, Zatacznik I i ll,
z p6zniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | z pézniejszymi
zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik |,
Czes¢ 1 z poézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I,
Czes¢ 2 z pézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatacznik I,
Czes¢ 3 z poézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zalacznik V,
z p6zniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z p6zniejszymi
zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), art. 59(10), lista kandydacka opublikowana obecnie przez ECHA.
Niewymieniony.
Zezwolenia
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, (REACH), Zatacznik XIV Substancje podlegajgce procedurze udzielania
zezwolen, ze zmianami.
Niewymieniony.
Ograniczenia dotyczace zastosowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, REACH, Zatacznik XVIlI Substancje podlegajgce ograniczeniom w zakresie
wprowadzania do obrotu i stosowania, ze zmianami.
Niewymieniony.
Dyrektywa 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikéw rakotworczych i mutagennych podczas pracy, ze zmianami.
Niewymieniony.
Dyrektywa 92/85/EWG w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia pracownic w ciazy, pracownic, ktére niedawno rodzity,
i pracownic karmiacych piersia, ze zmianami.
Niewymieniony.
Inne regulacje UE
Dyrektywa 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami
niebezpiecznymi.
Niewymieniony.
Dyrektywa 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.
Niewymieniony.
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Dyrektywa 94/33/WE w sprawie ochrony pracy os6b mtodych.

Niewymieniony.

Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Lista skrotow

Literatura

Informacje dotyczace metody oceny
prowadzacej do klasyfikacji mieszaniny

Pelny tekst wszelkich zwrotéw H, ktére nie
zostaly podane w catosci w sekcjach od
2do 15

Informacje dotyczace szkolen

Zastrzezenie

Mieszanina ta nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z rozporzagdzeniem (WE)
1272/2008 ze zmianami. Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 ze zmianami.

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

DSD: Dyrektywa 67/548/EWG.

CLP: Rozporzadzenie nr 1272/2008.

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.

Niedostepne.

Klasyfikacje pod katem zagrozen dla zdrowia i Srodowiska wyprowadzono przez
potgczenie metod obliczeniowych i danych testowych, jesli dostepne.

Brak.

Podczas postepowania z materiatem przestrzegac instrukcji szkoleniowych.

Zamieszczone powyzej informacje sg przekazywane w dobrej wierze. Uznajemy je
za doktadne i reprezentujg najlepszg dostepng nam obecnie wiedze. JEDNAKZE
NIE UDZIELAMY ZADNEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ,
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ANI ZADNEJ INNEJ GWARANCJI,
WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W ZAKRESIE OPISANYCH PRODUKTOW
LUB DOSTARCZONYCH DANYCH LUB INFORMACJI | NIE PRZYJMUJEMY
ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ Z WYKORZYSTANIA TAKICH
PRODUKTOW, DANYCH LUB INFORMACJI. Uzytkownicy powinni przeprowadzié
wiasne badania w celu okreslenia odpowiedniosci informac;ji dla ich celow

i uzytkownik odpowiedzialny jest za ryzyko zwigzane z jego uzyciem materiatu.
Uzytkownik zobowigzany jest przestrzegac¢ wszystkich przepiséw dotyczgcych
nabycia, stosowania, przechowywania i usuwania materiatu i musi by¢
zaznajomiony i przestrzegac ogolnie przyjetych procedur bezpiecznego
postepowania. Firma BioMedica Diagnostics w zadnym razie nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek roszczenia, straty lub szkody poniesione przez
jakakolwiek osobe lub za utracone korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie,
przypadkowe, wtorne lub przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny,

nawet jesli firma BioMedica Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci
wystgpienia takich szkod.

ACTICLOT® Activator Reagent
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@BIOM EDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

SEKCJA 1 : Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Nazwa substancji Osocze Z Niedoborem Biatka C
Numer identyfikacyjny -

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu ACC-45

Data wydania 16 Grudzieh 2020 r.
Numer wersji 02

Data aktualizacji 02 Sierpien 2017 r.
Zastepuje wersje z dnia 28 Maja 2015 r.

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnosci biatka C w ludzkim osoczu
za pomoca analizatora test krzepniecia w punkcie koncowym.

Zastosowania odradzane Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami dostawcy.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Siedziba Gtéwna BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia Canada BON 2T0

Osoba do kontaktu Telefon firmy: 1-902-798-5105
Faks firmy: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Strona internetowa: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numer telefonu alarmowego US, Canada, Puerto Rico i Wyspy Dziewicze 1-800-255-3924
Miedzynarodowy +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brazylia 0-800-591-6042
Chiny 400-120-0751
Indie 000-800-100-4086
Meksyk 01-800-099-0731

Numer do kontaktu MIS9591327

SEKCJA 2 : Identyfikacja zagrozen
21. Kilasyfikacja substancji lub mieszaniny

Substancja zostata oceniona i/lub przetestowana pod kgtem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz Srodowiska i obowigzuje
nastepujgca klasyfikacja.

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub 1999/45/WE, ze zmianami.
Substancja ta nie spetnia kryteriéw klasyfikacji zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG ze zmianami.

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami.

Substancja ta nie spetnia kryteriéw klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 ze zmianami.

Osocze Z Niedoborem Biatka C SDS PL
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Podsumowanie zagrozen
Zagrozenia fizyczne Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen fizycznych.
Zagrozenia dla zdrowia Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen dla zdrowia.
Zagrozenia dla srodowiska naturalnego  Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen dla srodowiska.
Szczegodlne zagrozenia Pyt moze powodowac podraznienia oczu, skoéry i drég oddechowych.
Gloéwne objawy Mechaniczne podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.
2.2. Elementy oznakowania
Etykieta zgodna z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 z poprawkami
Zawiera: Osocze ludzkie
Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia Brak.
Hasto ostrzegawcze Brak.
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Brak.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Zapobieganie Przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Reagowanie Umy¢ duzg iloscig wody.

Przechowywanie Przechowywac¢ z dala od materiatéw niezgodnych.

Usuwanie Odpady i pozostatosci usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Dodatkowe informacje na etykiecie Brak.
2.3. Inne zagrozenia Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3 : Skiad / informacja o skladnikach
3.1. Substancje
Informacje ogélne

Nazwa rodzajowa % Nr CAS/nrWE Nrrejestracyjny REACH Numer Uwagi
indeksowy
Osocze ludzkie 100 ND - -

Klasyfikacja: DSD: -
CLP: -

Lista skrétéow i symboli, ktére moga zosta¢ uzyte powyzej

CLP: Rozporzadzenie nr 1272/2008.
DSD: Dyrektywa 67/548/EWG.

Uwagi dotyczace sktadu Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba ze sktadnik jest
gazem. Stezenia gazéw podano w procentach objetosciowych. Peiny tekst
wszystkich zwrotéw R i H zamieszczono w sekgcji 16.

SEKCJA 4 : Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach)
ktérego dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich
srodkéw ostroznosci dla zapewnienia wtasnego bezpieczenstwa.

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Przez drogi oddechowe Wyprowadzi¢ lub wyniesé poszkodowanego na swieze powietrze.
W przypadku trudnosci z oddychaniem podac¢ tlen. Zasiegnaé¢ porady
lekarskiej, jesli dyskomfort bedzie sie utrzymywat.

Kontakt ze skora W przypadku kontaktu ze skérg sptukac duzg iloscig wody réwnoczesnie
zdejmujgc zanieczyszczong odziez. W przypadku wystgpienia lub
utrzymywania sie dziatania draznigcego zgtosic sie pod opieke lekarza.

Osocze Z Niedoborem Biatka C SDS PL
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Kontakt z oczami

Spozycie

4.2. Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy
oraz skutki narazenia

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

SEKCJA 5 : Postepowanie w przypadku
Ogodlne zagrozenia pozarowe
5.1. Srodki gasnicze

Wiasciwe Srodki gasnicze

Niewlasciwe srodki gasnicze

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane
z substancjg lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla
strazakow

Szczegoblne procedury gaszenia

W przypadku kontaktu natychmiast przemywac¢ oczy pod biezgcg woda przez
co najmniej 15 minut, utrzymujgc otwarte powieki. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jezeli
podraznienie bedzie sie utrzymywac.

W przypadku potkniecia pytu doktadnie wyptukaé usta. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegna¢ porady / zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

Pyt moze powodowac¢ podraznienia oczu, skoéry i drég oddechowych.

Zapewni¢ ogolne srodki pomocy oraz leczy¢ objawowo.

pozaru

Materiat bedzie sie spalat w ogniu.

Gasi¢ rozpylong woda, ditlenkiem wegla, proszkiem gasniczym lub
materiatem odpowiednim dla otaczajgcego ognia.

Nieznane.

Ogien spowoduje powstanie toksycznych i draznigcych gazow.

Wybér sprzetu ochrony drég oddechowych do gaszenia: postepowac
zgodnie z ogolnymi srodkami ostroznosci wskazanymi w miejscu pracy.
W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu
oddechowego oraz petnej odziezy ochronne;j.

Stosowac¢ standardowe techniki gaszenia i uwzgledni¢ zagrozenia stwarzane
przez inne materiaty uczestniczgce w pozarze.

SEKCJA 6 : Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla oséb nienalezacych do personelu
udzielajgcego pomocy

Dla os6b udzielajgcych pomocy

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony
srodowiska

6.3. Metody i materialy zapobiegajace
rozprzestrzenianiu sie skazenia
i stuzagce do usuwania skazenia

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci wykraczajgce poza zwykte
dobre praktyki higieniczne. Dodatkowe wskazéwki dotyczgce ochrony
osobistej podczas obchodzenia sie z tym produktem znajdujg sie w sekcji
8 karty charakterystyki.

Stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej zalecane w sekgciji 8 karty
charakterystyki.

Unika¢ uwalniania do kanalizacji, ciekéw wodnych lub do gruntu.

Unika¢ tworzenia pytu. Zamies$c¢ lub zebra¢ i usungg.

Informacje dotyczace srodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8 karty
charakterystyki. Informacje dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13 karty
charakterystyki.
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SEKCJA 7 : Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1.  Srodki ostroznosci dotyczace Unika¢ dtugotrwatego narazenia. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i oczu. Materiat
bezpiecznego postepowania zrodtowy dla tego produktu zostat uznany za niereaktywny dla antygenu

powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), wirusa zapalenia watroby
typu C (HCV) i ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1 oraz typu 2 (HIV-1,
HIV-2) przy uzyciu zatwierdzonych metod. Poniewaz Zadna ze znanych metod
badawczych nie moze zapewni¢ catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane
z probek ludzkich nie bedg przenosi¢ HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 lub innych
patogenoéw krwiopochodnych, z odczynnikiem tym nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych prébek ludzkich. Przestrzegaé
zasad dobrej praktyki laboratoryjne;.

7.2. Warunki bezpiecznego Przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C. Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku z

magazynowania, w tym dala od niewfasciwych materiatéw.
informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

7.3. Szczegodlne zastosowania Do stosowania w kontroli jakosci w testach na obecno$¢ antykoagulantow
koficowe toczniowych.

SEKCJA 8 : Kontrola narazenia / srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Dopuszczalna wartos¢ narazenia Brak wartosci granicznych narazenia dla sktadnika(-6w).
zawodowego

Dopuszczalne wartosci biologiczne Brak dopuszczalnych wartosci biologicznych dla sktadnika(-6w).
Zalecane procedury monitorowania Przestrzega¢ standardowych procedur monitorowania.

Poziom niepowodujgcy zmian (DNEL) Niedostepne.

Przewidywane stezenia niepowodujace  Niedostepne.
zmian w srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli Brak szczegoélnych wymogdw dotyczgcych wentylacii.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogélne Srodki ochrony indywidualnej nalezy dobra¢ zgodnie z normami CEN oraz po
uzgodnieniu z dostawcg srodkéw ochrony indywidualne;.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ gogle chronigce przed pytem.
Ochrona skéry

- Ochrona rak Dobrag praktykg higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skorg.
Zaleca sie stosowanie rekawic odpornych na chemikalia.

- Inne Dobrg praktykg higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skorg.
Ochrona drég oddechowych W przypadku niedostatecznej wentylacji lub ryzyka wdychania pytu, uzy¢
odpowiedniego sprzetu oddechowego z filtrem czastek statych.
Zagrozenia termiczne Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.
Srodki w zakresie higieny Przy postepowaniu z produktem przestrzega¢ zasad higieny przemystowej i BHP.
Kontrola narazenia srodowiska Poinformowac¢ wiasciwe kierownictwo lub personel nadzorujgcy o wszystkich

uwolnieniach do $rodowiska.
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SEKCJA 9 : Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia
Postac¢
Kolor
Zapach
Prég zapachu
pH
Temperatura topnienia/krzepnigcia

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu
Predkos$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Proszek w kolorze stomy.
Substancja stafa.
Proszek.

W kolorze stomy.

Brak.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Produkt niepalny.

Goarnal/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Granica palnosci — dolna (%)
Granica palnosci — gérna (%)
Preznos¢ par
Gestos¢ par
Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/woda)
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozkladu
Lepkosé
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce
9.2. Inne informacje

Procentowy udziat czgstek lotnych

Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Produkt utleniajacy.

Nie dotyczy.

SEKCJA 10 : Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

10.2. Stabilnosé chemiczna

10.3. Mozliwosé wystepowania
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

10.5. Materiaty niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Stabilny w normalnych warunkach.
Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

Polimeryzacja nie zachodzi.

Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta.

Silne utleniacze. Silne czynniki redukujace. Silne kwasy.

Tlenki wegla. Tlenki azotu.

Osocze Z Niedoborem Biatka C
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SEKCJA 11 : Informacje toksykologiczne

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe
Kontakt ze skora
Kontakt z oczami
Spozycie

Objawy

11.1.
Toksycznos$¢ ostra
Dziatanie zragce/draznigce na skére

Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie
draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe
Dziatanie uczulajace na skoére

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Rakotwoérczosé

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Informacje dotyczace mieszanin a informacje
dotyczace substancji

Inne informacje

SEKCJA 12 : Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(log Kow)
Wspoétczynnik biokoncentracji (BCF)
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Mobilnos¢, ogdlnie
12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe.

Pyt moze draznié¢ skore.

Pyt w oczach bedzie powodowat podraznienia.
Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.

Mechaniczne podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.
Pyt moze draznié¢ skore.

Pyt moze podraznia¢ oczy.

Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niedostepne.

Nie stwierdzono zadnego innego ostrego lub przewlektego wptywu na
zdrowie.

Brak danych dotyczgcych toksycznosci dla skladnika(-6w).
Brak dostepnych danych.

Brak dostepnych danych.

Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Produkt jest rozpuszczalny w wodzie.

Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

Brak dostepnych danych.
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SEKCJA 13 : Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe Utylizowa¢ zgodnie z wszystkimi odnosnymi przepisami.

Zanieczyszczone opakowanie Puste pojemniki nalezy przekazaé¢ do zatwierdzonej placéwki przetwarzania
odpadéw do recyklingu lub utylizaciji.

Kod odpadow UE Kod odpadéw powinien zosta¢ przydzielony po uzgodnieniu miedzy
uzytkownikiem, wytworcg i firmg zajmujgcg sie usuwaniem odpadow.

Metody usuwania / informacje Zebra¢ i odzyskac lub usung¢ w zamknietych pojemnikach w licencjonowanym

wysypisku $mieci. Zanieczyszczone narzedzia i powierzchnie powinny byé
dezynfekowane zgodnie ze srodkami ostroznosci wtasciwymi dla zwigzkow
chemicznych oraz uniwersalnymi/standardowymi pracodawcy.

SEKCJA 14 : Informacje dotyczace transportu

ADR

RID

ADN

IATA

IMDG

14.1.

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

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

SEKCJA 15 : Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1.

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

Regulacje UE

Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubazajgcych warstwe ozonowa, Zatacznik lill, z
pozniejszymi zmianami

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | z pézniejszymi
Zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik |, Czesé
1 z pézniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik I, Czes¢
2 z p6zniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik |, Czes¢
3 z pbézniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatgcznik V,
z p6zniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z p6zniejszymi
zmianami

Niewymieniony.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), art. 59(10), lista kandydacka opublikowana obecnie przez ECHA

Niewymieniony.

Zezwolenia

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, (REACH), Zatacznik XIV Substancje podlegajace procedurze udzielania

zezwolen, ze zmianami.
Niewymieniony.

Ograniczenia dotyczace zastosowania

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, REACH, Zatacznik XVIlI Substancje podlegajace ograniczeniom w zakresie
wprowadzania do obrotu i stosowania, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikoéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikéw rakotwérczych i mutagennych podczas pracy, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 92/85/EWG w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktére niedawno rodzity, i
pracownic karmiacych piersia, ze zmianami.

Niewymieniony.

Inne regulacje UE

Dyrektywa 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami

niebezpiecznymi.
Niewymieniony.

Dyrektywa 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

Niewymieniony.

Dyrektywa 94/33/WE w sprawie ochrony pracy oséb miodych.

Niewymieniony.

Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

SEKCJA 16 : Inne informacje

Lista skrétow

Literatura

Informacje dotyczace metody oceny
prowadzacej do klasyfikacji mieszaniny

Pelny tekst wszelkich zwrotéw H, ktére
nie zostaly podane w catosci w sekcjach
od 2do 15

Informacje dotyczace szkolen

Produkt ten nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008 (rozporzgdzenie CLP) i dyrektywg 67/548/EWG ze zmianami.
Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 ze zmianami.

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

DSD: Dyrektywa 67/548/EWG.

CLP: Rozporzadzenie nr 1272/2008.

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.
Niedostepne.

Klasyfikacje pod katem zagrozen dla zdrowia i Srodowiska wyprowadzono przez
potgczenie metod obliczeniowych i danych testowych, jesli dostepne.

Brak.

Podczas postepowania z materiatem przestrzegac instrukcji szkoleniowych.
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Zastrzezenie

Zamieszczone powyzej informacje sg przekazywane w dobrej wierze. Uznajemy
je za dokfadne i reprezentujg najlepszg dostepng nam obecnie wiedze.
JEDNAKZE NIE UDZIELAMY ZADNEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ANI ZADNEJ
INNEJ GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W ZAKRESIE
OPISANYCH PRODUKTOW LUB DOSTARCZONYCH DANYCH LUB
INFORMACJI | NIE PRZYJMUJEMY ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI
WYNIKAJACEJ Z WYKORZYSTANIA TAKICH PRODUKTOW, DANYCH LUB
INFORMACJI. Uzytkownicy powinni przeprowadzi¢ wiasne badania w celu
okreslenia odpowiedniosci informacji dla ich celéw i uzytkownik odpowiedzialny
jest za ryzyko zwigzane z jego uzyciem materiatu. Uzytkownik zobowigzany jest
przestrzegaé wszystkich przepiséw dotyczacych nabycia, stosowania,
przechowywania i usuwania materiatu i musi by¢ zaznajomiony i przestrzega¢
ogolnie przyjetych procedur bezpiecznego postepowania. Firma BioMedica
Diagnostics w zadnym razie nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
roszczenia, straty lub szkody poniesione przez jakgkolwiek osobe lub za utracone
korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie, przypadkowe, wtorne lub
przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny, nawet jesli firma BioMedica
Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkdd.
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@BIOM EDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

SEKCJA 1 : Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Nazwa substancji Osocze Kontrolne Z Biatkiem C
Numer identyfikacyjny -

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu ACC-45

Data wydania 16 Grudzieh 2020 r.
Numer wersji 02

Data aktualizacji 02 Sierpien 2017 r.
Zastepuje wersje z dnia 28 Maja 2015 r.

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnosci biatka C w ludzkim osoczu
za pomoca analizatora test krzepniecia w punkcie koncowym.

Zastosowania odradzane Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami dostawcy.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Siedziba Gtéwna BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia Canada BON 2T0

Osoba do kontaktu Telefon firmy: 1-902-798-5105
Faks firmy: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Strona internetowa: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numer telefonu alarmowego US, Canada, Puerto Rico i Wyspy Dziewicze 1-800-255-3924
Miedzynarodowy +1-813-248-0585
Australia 1-300-954-583
Brazylia 0-800-591-6042
Chiny 400-120-0751
Indie 000-800-100-4086
Meksyk 01-800-099-0731

Numer do kontaktu MIS9591327

SEKCJA 2 : Identyfikacja zagrozen
21. Kilasyfikacja substancji lub mieszaniny

Substancja zostata oceniona i/lub przetestowana pod kgtem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz Srodowiska i obowigzuje
nastepujgca klasyfikacja.

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG lub 1999/45/WE, ze zmianami.
Substancja ta nie spetnia kryteriéw klasyfikacji zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG ze zmianami.

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami.

Substancja ta nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 ze zmianami.

Osocze Kontrolne Z Biatkiem C SDS PL
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Podsumowanie zagrozen
Zagrozenia fizyczne Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen fizycznych.
Zagrozenia dla zdrowia Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen dla zdrowia.
Zagrozenia dla srodowiska naturalnego  Nie zaklasyfikowano w zakresie zagrozen dla srodowiska.
Szczegodlne zagrozenia Pyt moze powodowac podraznienia oczu, skoéry i drég oddechowych.
Gloéwne objawy Mechaniczne podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.
2.2. Elementy oznakowania
Etykieta zgodna z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 z poprawkami
Zawiera: Osocze ludzkie
Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia Brak.
Hasto ostrzegawcze Brak.
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Brak.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Zapobieganie Przestrzega¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Reagowanie Umy¢ duzg iloscig wody.

Przechowywanie Przechowywac¢ z dala od materiatéw niezgodnych.

Usuwanie Odpady i pozostatosci usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Dodatkowe informacje na etykiecie Brak.
2.3. Inne zagrozenia Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3 : Skiad / informacja o skladnikach
3.1. Substancje
Informacje ogélne

Nazwa rodzajowa % Nr CAS/nrWE Nrrejestracyjny REACH Numer Uwagi
indeksowy
Osocze ludzkie 100 ND - -

Klasyfikacja: DSD: -
CLP: -

Lista skrétéow i symboli, ktére moga zosta¢ uzyte powyzej

CLP: Rozporzadzenie nr 1272/2008.
DSD: Dyrektywa 67/548/EWG.

Uwagi dotyczace sktadu Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba ze sktadnik jest
gazem. Stezenia gazéw podano w procentach objetosciowych. Pemny tekst
wszystkich zwrotéw R i H zamieszczono w sekgcji 16.

SEKCJA 4 : Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach)
ktérego dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich
srodkéw ostroznosci dla zapewnienia wtasnego bezpieczenstwa.

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Przez drogi oddechowe Wyprowadzi¢ lub wyniesé poszkodowanego na swieze powietrze.
W przypadku trudnosci z oddychaniem podac¢ tlen. Zasiegnaé¢ porady
lekarskiej, jesli dyskomfort bedzie sie utrzymywat.

Kontakt ze skora W przypadku kontaktu ze skérg sptukac duzg iloscig wody réwnoczesnie
zdejmujgc zanieczyszczong odziez. W przypadku wystgpienia lub
utrzymywania sie dziatania draznigcego zgtosic sie pod opieke lekarza.

Osocze Kontrolne Normalna LAtrol™ SDS PL
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Kontakt z oczami

Spozycie

4.2. Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy
oraz skutki narazenia

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

SEKCJA 5 : Postepowanie w przypadku
Ogodlne zagrozenia pozarowe
5.1. Srodki gasnicze

Wiasciwe Srodki gasnicze

Niewlasciwe srodki gasnicze

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane
z substancjg lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla
strazakow

Szczegoblne procedury gaszenia

W przypadku kontaktu natychmiast przemywac¢ oczy pod biezgcg woda przez
co najmniej 15 minut, utrzymujgc otwarte powieki. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jezeli
podraznienie bedzie sie utrzymywac.

W przypadku potkniecia pytu doktadnie wyptukaé usta. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Pyt moze powodowac¢ podraznienia oczu, skoéry i drég oddechowych.

Zapewni¢ ogolne srodki pomocy oraz leczy¢ objawowo.

pozaru

Materiat bedzie sie spalat w ogniu.

Gasic¢ rozpylong woda, ditlenkiem wegla, proszkiem gasniczym lub
materiatem odpowiednim dla otaczajgcego ognia.

Nieznane.

Ogien spowoduje powstanie toksycznych i draznigcych gazow.

Wybér sprzetu ochrony drég oddechowych do gaszenia: postepowac
zgodnie z ogolnymi srodkami ostroznosci wskazanymi w miejscu pracy.
W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu
oddechowego oraz petnej odziezy ochronne;j.

Stosowac¢ standardowe techniki gaszenia i uwzgledni¢ zagrozenia stwarzane
przez inne materiaty uczestniczgce w pozarze.

SEKCJA 6 : Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla oséb nienalezacych do personelu
udzielajgcego pomocy

Dla os6b udzielajgcych pomocy

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony
srodowiska

6.3. Metody i materialy zapobiegajace
rozprzestrzenianiu sie skazenia
i stuzagce do usuwania skazenia

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci wykraczajgce poza zwykte
dobre praktyki higieniczne. Dodatkowe wskazéwki dotyczace ochrony
osobistej podczas obchodzenia sie z tym produktem znajdujg sie w sekcji
8 karty charakterystyki.

Stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej zalecane w sekgciji 8 karty
charakterystyki.

Unika¢ uwalniania do kanalizacji, ciekéw wodnych lub do gruntu.

Unika¢ tworzenia pytu. Zamiesc¢ lub zebra¢ i usungg.

Informacje dotyczace srodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8 karty
charakterystyki. Informacje dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13 karty
charakterystyki.
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SEKCJA 7 : Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1.  Srodki ostroznosci dotyczace Unika¢ dtugotrwatego narazenia. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i oczu. Materiat
bezpiecznego postepowania zrodtowy dla tego produktu zostat uznany za niereaktywny dla antygenu

powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), wirusa zapalenia watroby
typu C (HCV) i ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1 oraz typu 2 (HIV-1,
HIV-2) przy uzyciu zatwierdzonych metod. Poniewaz Zadna ze znanych metod
badawczych nie moze zapewni¢ catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane
z probek ludzkich nie bedg przenosi¢ HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 lub innych
patogenoéw krwiopochodnych, z odczynnikiem tym nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych prébek ludzkich. Przestrzegaé
zasad dobrej praktyki laboratoryjne;.

7.2. Warunki bezpiecznego Przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C. Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku z

magazynowania, w tym dala od niewfasciwych materiatéw.
informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

7.3. Szczegodlne zastosowania Do stosowania w kontroli jakosci w testach na obecno$¢ antykoagulantow
koficowe toczniowych.

SEKCJA 8 : Kontrola narazenia / srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Dopuszczalna wartos¢ narazenia Brak wartosci granicznych narazenia dla sktadnika(-6w).
zawodowego

Dopuszczalne wartosci biologiczne Brak dopuszczalnych wartosci biologicznych dla sktadnika(-6w).
Zalecane procedury monitorowania Przestrzega¢ standardowych procedur monitorowania.

Poziom niepowodujgcy zmian (DNEL) Niedostepne.

Przewidywane stezenia niepowodujace  Niedostepne.
zmian w srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli Brak szczegoélnych wymogdw dotyczgcych wentylacii.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogélne Srodki ochrony indywidualnej nalezy dobra¢ zgodnie z normami CEN oraz po
uzgodnieniu z dostawcg srodkéw ochrony indywidualne;.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ gogle chronigce przed pytem.
Ochrona skéry

- Ochrona rak Dobrag praktykg higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skorg.
Zaleca sie stosowanie rekawic odpornych na chemikalia.

- Inne Dobrg praktykg higieny przemystowej jest minimalizowanie kontaktu ze skorg.
Ochrona drég oddechowych W przypadku niedostatecznej wentylacji lub ryzyka wdychania pytu, uzy¢
odpowiedniego sprzetu oddechowego z filtrem czastek statych.
Zagrozenia termiczne Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.
Srodki w zakresie higieny Przy postepowaniu z produktem przestrzega¢ zasad higieny przemystowej i BHP.
Kontrola narazenia srodowiska Poinformowac¢ wiasciwe kierownictwo lub personel nadzorujgcy o wszystkich

uwolnieniach do $srodowiska.
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SEKCJA 9 : Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia
Postac¢
Kolor
Zapach
Prég zapachu
pH
Temperatura topnienia/krzepniecia

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu
Predkos$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Proszek w kolorze stomy.
Substancja stafa.
Proszek.

W kolorze stomy.

Brak.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Produkt niepalny.

Goarnal/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Granica palnosci — dolna (%)
Granica palnosci — gérna (%)
Preznos¢ par
Gestos¢ par
Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/woda)
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozkladu
Lepkosé
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce
9.2. Inne informacje

Procentowy udziat czgstek lotnych

Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Niedostepne.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.
Produkt utleniajacy.

Nie dotyczy.

SEKCJA 10 : Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
10.2. Stabilno$¢ chemiczna

10.3. Mozliwosé wystepowania
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
10.5. Materiaty niezgodne
10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Stabilny w normalnych warunkach.

Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

Polimeryzacja nie zachodzi.

Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta.

Silne utleniacze. Silne czynniki redukujace. Silne kwasy.

Tlenki wegla. Tlenki azotu.
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SEKCJA 11 : Informacje toksykologiczne

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe
Kontakt ze skora
Kontakt z oczami
Spozycie

Objawy

11.1.
Toksycznos$¢ ostra
Dziatanie zragce/draznigce na skére

Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie
draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe
Dziatanie uczulajace na skoére

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Rakotwoérczosé

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Informacje dotyczace mieszanin a informacje
dotyczace substancji

Inne informacje

SEKCJA 12 : Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda
(log Kow)
Wspoétczynnik biokoncentracji (BCF)
12.4. Mobilnos¢ w glebie
Mobilnos¢, ogdlnie
12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe.

Pyt moze draznié¢ skore.

Pyt w oczach bedzie powodowat podraznienia.
Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.

Mechaniczne podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.
Pyt moze draznié¢ skore.

Pyt moze podraznia¢ oczy.

Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.
Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niezaklasyfikowano.

Niedostepne.

Nie stwierdzono zadnego innego ostrego lub przewlektego wptywu na
zdrowie.

Brak danych dotyczgcych toksycznosci dla skladnika(-6w).
Brak dostepnych danych.

Brak dostepnych danych.

Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Produkt jest rozpuszczalny w wodzie.

Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

Brak dostepnych danych.
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SEKCJA 13 : Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe Utylizowa¢ zgodnie z wszystkimi odnosnymi przepisami.

Zanieczyszczone opakowanie Puste pojemniki nalezy przekazaé¢ do zatwierdzonej placéwki przetwarzania
odpadéw do recyklingu lub utylizaciji.

Kod odpadow UE Kod odpadéw powinien zosta¢ przydzielony po uzgodnieniu miedzy
uzytkownikiem, wytworcg i firmg zajmujgcg sie usuwaniem odpadow.

Metody usuwania / informacje Zebra¢ i odzyskac lub usung¢ w zamknietych pojemnikach w licencjonowanym

wysypisku $mieci. Zanieczyszczone narzedzia i powierzchnie powinny byé
dezynfekowane zgodnie ze srodkami ostroznosci wtasciwymi dla zwigzkow
chemicznych oraz uniwersalnymi/standardowymi pracodawcy.

SEKCJA 14 : Informacje dotyczace transportu

ADR

RID

ADN

IATA

IMDG

14.1.

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.

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

SEKCJA 15 : Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1.

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

Regulacje UE

Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubazajgcych warstwe ozonowa, Zatacznik lill, z
pozniejszymi zmianami

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | z pézniejszymi
Zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik |, Czesé
1 z pézniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik I, Czes¢
2 z p6zniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik |, Czes¢
3 z pbézniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatgcznik V,
z p6zniejszymi zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z p6zniejszymi
zmianami

Niewymieniony.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), art. 59(10), lista kandydacka opublikowana obecnie przez ECHA

Niewymieniony.

Zezwolenia

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, (REACH), Zatacznik XIV Substancje podlegajace procedurze udzielania

zezwolen, ze zmianami.
Niewymieniony.

Ograniczenia dotyczace zastosowania

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, REACH, Zatacznik XVIlI Substancje podlegajace ograniczeniom w zakresie
wprowadzania do obrotu i stosowania, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikoéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie
czynnikéw rakotwérczych i mutagennych podczas pracy, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 92/85/EWG w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktére niedawno rodzity, i
pracownic karmiacych piersia, ze zmianami.

Niewymieniony.

Inne regulacje UE

Dyrektywa 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami

niebezpiecznymi.
Niewymieniony.

Dyrektywa 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

Niewymieniony.

Dyrektywa 94/33/WE w sprawie ochrony pracy oséb miodych.

Niewymieniony.

Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

SEKCJA 16 : Inne informacje

Lista skrétow

Literatura

Informacje dotyczace metody oceny
prowadzacej do klasyfikacji mieszaniny

Pelny tekst wszelkich zwrotéw H, ktére
nie zostaly podane w catosci w sekcjach
od 2do 15

Informacje dotyczace szkolen

Produkt ten nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008 (rozporzgdzenie CLP) i dyrektywg 67/548/EWG ze zmianami.
Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 ze zmianami.

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

DSD: Dyrektywa 67/548/EWG.

CLP: Rozporzadzenie nr 1272/2008.

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.
Niedostepne.

Klasyfikacje pod katem zagrozen dla zdrowia i Srodowiska wyprowadzono przez
potgczenie metod obliczeniowych i danych testowych, jesli dostepne.

Brak.

Podczas postepowania z materiatem przestrzegac instrukcji szkoleniowych.
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Zastrzezenie

Zamieszczone powyzej informacje sg przekazywane w dobrej wierze. Uznajemy
je za dokfadne i reprezentujg najlepszg dostepng nam obecnie wiedze.
JEDNAKZE NIE UDZIELAMY ZADNEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ANI ZADNEJ
INNEJ GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W ZAKRESIE
OPISANYCH PRODUKTOW LUB DOSTARCZONYCH DANYCH LUB
INFORMACJI | NIE PRZYJMUJEMY ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI
WYNIKAJACEJ Z WYKORZYSTANIA TAKICH PRODUKTOW, DANYCH LUB
INFORMACJI. Uzytkownicy powinni przeprowadzi¢ wiasne badania w celu
okreslenia odpowiedniosci informacji dla ich celéw i uzytkownik odpowiedzialny
jest za ryzyko zwigzane z jego uzyciem materiatu. Uzytkownik zobowigzany jest
przestrzegaé wszystkich przepiséw dotyczacych nabycia, stosowania,
przechowywania i usuwania materiatu i musi by¢ zaznajomiony i przestrzega¢
ogolnie przyjetych procedur bezpiecznego postepowania. Firma BioMedica
Diagnostics w zadnym razie nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
roszczenia, straty lub szkody poniesione przez jakgkolwiek osobe lub za utracone
korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie, przypadkowe, wtorne lub
przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny, nawet jesli firma BioMedica
Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkdd.
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@BIOM EDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa lub oznaczenie Bufor Rozcienczajgcy
mieszaniny

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu ACC-45 ACTICLOT®C
Data wydania 16 Grudnia 2020 r.
Numer wersji 02

Data aktualizacji 27 Lipca 2017 r.
Zastepuje wersje z dnia 21 Czerwca 2015 r.

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania Test ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnosci biatka C w osoczu
ludzkim za pomoca testu krzepniecia w punkcie koncowym.

Zastosowania odradzane Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami dostawcy.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Siedziba Gléwna BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia KANADA BON 2T0

Osoba do kontaktu Telefon firmy: 1-902-798-5105
Faks firmy: 1-902-798-1025
E-mail: info@biomedicadiagnostics.com
Strona internetowa: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numer telefonu alarmowego US, Canada, Puerto Rico i Wyspy Dziewicze: 1-800-255-3924
Miedzynarodowy: +1-813-248-0585
Australia: 1-300-954-583
Brazylia: 0-800-591-6042
Chiny: 400-120-0751
Indie: 000-800-100-4086
Meksyk: 01-800-099-0731

Numer do kontaktu MI1S9591327

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Mieszanina zostata oceniona i/lub przetestowana pod katem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz srodowiska i obowigzuje
nastepujaca klasyfikacja.

Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami.

Zagrozenia dla zdrowia

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére Kategoria 2 H315 — Dziata draznigco na skore.

Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie  Kategoria 2 H319 — Dziata draznigco na oczy.

draznigce na oczy

Dziatanie szkodliwe na rozrodczosc¢ Kategoria 1B H360 — Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$¢ lub na

dziecko w tonie matki.

Podsumowanie zagrozen Dziata draznigco na skore i oczy. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko
w tonie matki.
Bufor Rozcienczajacy SDS PL
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2.2. Elementy oznakowania
Etykieta zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 z poprawkami
Zawiera: Imidazol.

Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia

30

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa.
Reagowanie
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody.
P332 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
P362 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
P337 + P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznos$ci: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke
lekarza.
Przechowywanie
P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.
Usuwanie
P501 Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi.
Dodatkowe informacje na etykiecie Brak.
2.3. Inne zagrozenia Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o skladnikach

3.1. Mieszaniny

Informacje ogodine

Nazwa rodzajowa % Nr CAS / nr WE Nr rejestracyjny REACH Numer Uwagi
indeksowy
Chlorek sodu 5-8 7647-14-5 01-2119485491-33-XXXX -
231-598-3
Klasyfikacja: -
Imidazol 1—<2 288-32-4 - -
206-019-2

Klasyfikacja: Acute Tox. 4;H302, Skin Corr. 1C;H314, Eye Dam. 1;H318, Repr. 1B;H360

Lista skrétéw i symboli, ktére moga zostaé uzyte powyzej

Nr: Dla tej substancji okreslono wspoélnotowe najwyzsze dopuszczalne stezenia w Srodowisku pracy.

Uwagi dotyczace skiadu Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba Ze sktadnik jest gazem.
Stezenia gazéw podano w procentach objetosciowych.
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach)
ktérego dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich srodkéw
ostroznosci dla zapewnienia wtasnego bezpieczenstwa.

4.1. Opis sSrodkéw pierwszej pomocy

Przez drogi oddechowe Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze. W przypadku
trudnosci w oddychaniu moze by¢ konieczne podanie tlenu. Jezeli objawy beda sie
utrzymywac lub pogtebiaé, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

ontakt ze skor: arannie umy¢ skore wodg z mydtem. rzypadku wystgpienia lub utrzymywania
Kontakt kora St i y¢ skére wodg ydt W przypadku wystgpienia lub utrzymy i
sie dziatania draznigcego zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami W przypadku kontaktu natychmiast przemywacé oczy pod biezgcg woda przez co
najmniej 15 minut, utrzymujgc otwarte powieki. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je fatwo usung¢. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jezeli podraznienie bedzie
sie utrzymywac.

Spozycie Doktadnie wyptuka¢ usta wodg. Nigdy nie podawac¢ niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. Natychmiast wezwaé pomoc medyczna.
4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione Spozycie moze spowodowaé podraznienie i zte samopoczucie. Objawy obejmujg
objawy oraz skutki narazenia swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie i tzawienie.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej Leczy¢ objawowo. Objawy mogg by¢ opdznione.

natychmiastowej pomocy lekarskiej
i szczegdblnego postepowania
z poszkodowanym

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
Ogodlne zagrozenia pozarowe Produkt nie jest fatwopalny.

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze Gasic¢ rozpylong wodag, ditlenkiem wegla, proszkiem gasniczym lub materiatem
odpowiednim dla otaczajgcego ognia.
Niewtasciwe srodki gasnicze Nieznane.
5.2. Szczegélne zagrozenia zwigzane Po ogrzaniu do temperatury rozkladu moze generowa¢ dymy kwasu
z substancjg lub mieszaning azotowodorowego.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu
strazakow oddechowego oraz petnej odziezy ochronne;j.
Szczegdlne procedury gaszenia Stosowac¢ standardowe techniki gaszenia i uwzgledni¢ zagrozenia stwarzane

przez inne materiaty uczestniczgce w pozarze.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla os6b nienalezacych do personelu Zakazac wstepu zbednemu personelowi. Nie dotykac¢ uszkodzonych pojemnikéw

udzielajgcego pomocy lub rozlanych materiatéw, chyba ze w odpowiedniej odziezy ochronne;j.

Dla os6b udzielajacych pomocy Stosowacé srodki ochrony indywidualnej zalecane w sekcji 8 karty charakterystyki.
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie Nalezy zapobiega¢ przedostaniu sie substancji do kanalizacji, $ciekdw lub ciekéw

ochrony srodowiska wodnych. Niniejsza mieszanina zawiera matg ilo$¢ azydku sodu, ktéry moze

reagowac z miedzig, otowiem, mosigdzem i stopem lutowniczym w systemach
kanalizacji, tworzgc potencjalnie wybuchowe azydki metali. Postepowaé zgodnie
z wlasciwymi procedurami usuwania.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace Wchtong¢ wyciek za pomocg wermikulitu lub innego obojetnego materiatu.
rozprzestrzenianiu sie skazenia Odpady usuwac zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi federalnymi, stanowymi,
i stuzace do usuwania skazenia miejscowymi i regionalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska, zgodnie
z sekcjg 13.

6.4. Odniesienia do innych sekcji Informacje dotyczace $rodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8 karty
charakterystyki. Informacje dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13 karty
charakterystyki.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace
bezpiecznego postepowania

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

7.3. Szczegoblne zastosowania koncowe

Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Nie uzywacé przed zapoznaniem sie

i zrozumieniem wszystkich srodkoéw bezpieczenstwa. Doktadnie umyé¢ po uzyciu.
W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢ odpowiednie indywidualne
srodki ochrony drég oddechowych. Zachowaé ostrozno$¢ w trakcie otwierania

i manipulacji z pojemnikiem.

Przechowywaé¢ w temperaturze 2—8°C. Przechowywaé w zamknigetym pojemniku
z dala od niewtasciwych materiatéw.

Test ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywnosci biatka C w osoczu
ludzkim za pomocg testu krzepniecia w punkcie kohcowym.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia / srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Dopuszczalna wartos¢ narazenia
zawodowego

Dopuszczalne wartosci biologiczne
Zalecane procedury monitorowania
Poziom niepowodujacy zmian (DNEL)
Przewidywane stezenia niepowodujace
zmian w srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli

Brak wartosci granicznych narazenia dla sktadnika(-6w).

Brak dopuszczalnych wartosci biologicznych dla sktadnika(-6w).
Przestrzega¢ standardowych procedur monitorowania.
Niedostepne.

Niedostepne.

Obiekty, w ktérych przechowywany lub wykorzystywany jest ten materiat, powinny
by¢ wyposazone w urzgdzenie do ptukania oczu i prysznic bezpieczenstwa.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogéine

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skéry
- Ochrona rak

- Inne
Ochrona drég oddechowych

Zagrozenia termiczne
Srodki w zakresie higieny

Kontrola narazenia srodowiska

Srodki ochrony indywidualnej nalezy dobraé zgodnie z normami CEN oraz po
uzgodnieniu z dostawcg $rodkéw ochrony indywidualne;.

Nosi¢ zatwierdzone okulary lub gogle ochronne.

Nosi¢ odpowiednie rekawice odporne na chemikalia.

Nalezy nosi¢ ptaszcz laboratoryjny lub inng odziez ochronng. Niezwtocznie zdjg¢
zanieczyszczong odziez i obuwie.

W przypadku niedostatecznej wentylacji lub ryzyka wdychania par, uzy¢
odpowiedniego sprzetu oddechowego.

Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.
Przy postepowaniu z produktem przestrzegaé zasad higieny przemystowej i BHP.

Poinformowac¢ wiasciwe kierownictwo lub personel nadzorujgcy o wszystkich
uwolnieniach do srodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia
Postaé
Kolor
Zapach
Prég zapachu
pH
Temperatura topnienia/krzepnigcia

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu

Przejrzysta, bezbarwna ciecz.
Ciecz.

Ciecz.

Bezbarwna, przejrzysta.
Brak.

Niedostepne.

7,4

Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.
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Predkos¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Nie dotyczy.
Niedostepne.

Gérnal/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Granica palnosci — dolna (%)
Granica palnosci — gérna (%)
Preznos¢ par
Gestos¢ par
Gestos¢ wzgledna
Rozpuszczalnosé
Wspétczynnik podziatu (n-oktanol/woda)
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozkladu
Lepkos¢
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce

9.2. Inne informacje

Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Rozpuszczalna w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Substancja niewybuchowa.
Substancja nieutleniajgca.

Brak dostepnych istotnych informacji dodatkowych.

SEKCJA 10: Stabilnos$¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé¢
10.2. Stabilnos¢ chemiczna
10.3. Mozliwos¢ wystepowania

niebezpiecznych reakcji
10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢
10.5.
10.6.

Materialy niezgodne

Niebezpieczne produkty rozktadu

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

Nie zachodzi niebezpieczna polimeryzacja.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Silne utleniacze. Silne kwasy. Silne czynniki redukujgce.

Tlenki azotu, tlenek wegla i ditlenek wegla. Rozktad termiczny moze prowadzi¢ do
uwolnienia draznigcych gazow i oparéw, wigcznie z parami kwasu
azotowodorowego.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Informacje ogélne

Zawodowe narazenie na substancje lub mieszanine moze spowodowac dziatania
niepozadane.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe
Kontakt ze skora
Kontakt z oczami
Spozycie

Objawy

11.1.

Toksycznos$¢ ostra

Opary moga podraznia¢ gardio i uktad oddechowy oraz powodowac kaszel.
Dziata draznigco na skore.

Dziata draznigco na oczy.

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Spozycie moze spowodowaé podraznienie i zte samopoczucie. Objawy obejmujg
swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie i tzawienie.

Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Dziata szkodliwie po potknieciu.

Skiadniki Gatunek Wyniki oznaczenia
Imidazol (CAS 288-32-4)

Ostra

Drogg pokarmowag

LD50 Szczur 970 mg/kg

Dziatanie zrace/draznigce na skoére

Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie
draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe

Dziatanie uczulajace na skoére

Dziata draznigco na skére.

Dziata draznigco na oczy.

Niezaklasyfikowano.

Nie uczula skory.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze Niezaklasyfikowano.

Bufor Rozcienczajacy
926885 Nr wersji: 02

Data aktualizacji: 27 Lipca 2017 r.

SDS PL
Data wydania: 16 Grudnia 2020 r. 5/8



Rakotwoérczosé Nie dajacy sie zaklasyfikowa¢ w zakresie rakotworczosci u ludzi.

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
Dziatanie toksyczne na narzady Niezaklasyfikowano.

docelowe — narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady Niezaklasyfikowano.

docelowe — narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracja Niezaklasyfikowano.

Informacje dotyczace mieszanin Niedostepne.

a informacje dotyczace substancji

Inne informacje Nie stwierdzono zadnego innego ostrego lub przewlektego wptywu na zdrowie.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢ Brak danych dotyczgcych toksycznosci dla sktadnika(-ow).
12.2. Trwatos¢ i zdolnosé¢ do rozkiadu Brak dostepnych danych o degradowalnosci tego produktu.
12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji Niedostepne.

Wspétczynnik podziatu Niedostepne.

n-oktanol/woda (log Kow)

Wspéltczynnik biokoncentracji (BCF) Niedostepne.

12.4. Mobilnos¢ w glebie Niedostepne.
Mobilnosé, ogodlnie Produkt jest rozpuszczalny w wodzie.
12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPVvB.
i vPvB
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania Produkt nie jest sklasyfikowany jako zagrozenie dla sSrodowiska. Nie wyklucza to

jednak mozliwosci, ze duze lub czeste wycieki mogg mie¢ szkodliwy lub szkodliwy
wplyw na srodowisko.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe Utylizowa¢ zgodnie z wszystkimi odnosnymi przepisami. Puste pojemniki lub
wktadki mogg zachowac¢ pozostatosci produktu. Usuwacé produkt i jego
opakowanie w sposéb bezpieczny (patrz: Instrukcje usuwania).

Zanieczyszczone opakowanie Puste pojemniki nalezy przekazaé do zatwierdzonej placéwki przetwarzania
odpadéw do recyklingu lub utylizaciji.

Kod odpadéw UE Kody odpadéw powinny by¢ nadawane przez uzytkownika w zaleznosci od
zastosowania, do ktérego produkt zostat uzyty.

Metody usuwania / informacje Utylizowa¢ zgodnie z wszystkimi odnosnymi przepisami. Niniejszy preparat
zawiera matg ilos¢ azydku sodu, ktéry moze reagowac¢ z miedzig, ofowiem,
mosigdzem i stopem lutowniczym w systemach kanalizacji, tworzgc potencjalnie
wybuchowe azydki metali. Jesli preparat trafi do rur $ciekowych, nalezy sptukaé
rury duzg objetoscig wody, aby zapobiec nagromadzeniu azydkow.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
RID

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
ADN

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IATA

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IMDG

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
14.1. Transport luzem zgodnie Nie dotyczy.

z zalgcznikiem Il do konwencji
MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

Regulacje UE
Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubazajgcych warstwe ozonowa, Zatacznik li ll,
z pOézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | z pézniejszymi
zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik |,
Czes¢ 1 z pézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik |,
Czes¢ 2 z pOzniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik |,
Czesé 3 z pézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczagce wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatgcznik V,
Z pOézniejszymi zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z pézniejszymi
zZmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH), art. 59(10), lista kandydacka opublikowana obecnie przez ECHA.
Niewymieniony.
Zezwolenia

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, (REACH), Zatacznik XIV Substancje podlegajgce procedurze udzielania
zezwolen, ze zmianami.

Niewymieniony.
Ograniczenia dotyczace zastosowania

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, REACH, Zatacznik XVIlI Substancje podlegajace ograniczeniom w zakresie
wprowadzania do obrotu i stosowania, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikéw rakotwérczych i mutagennych podczas pracy, ze zmianami.

Niewymieniony.

Dyrektywa 92/85/EWG w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktére niedawno rodzity,
i pracownic karmigcych piersia, ze zmianami.

Niewymieniony.
Inne regulacje UE

Dyrektywa 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami
niebezpiecznymi.

Niewymieniony.
Dyrektywa 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy.

Niewymieniony.
Dyrektywa 94/33/WE w sprawie ochrony pracy os6b miodych.

Niewymieniony.
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Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Lista skrotow

Literatura

Informacje dotyczace metody oceny
prowadzacej do klasyfikacji mieszaniny

Pelny tekst wszelkich zwrotéw H, ktére nie
zostaly podane w catosci w sekcjach od
2do 15

Informacje dotyczace szkolen

Zastrzezenie

Niniejsza Karta charakterystyki jest zgodna z wymaganiami rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006. Produkt zostat zaklasyfikowany i oznakowany zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 (regulacja CLP) z poprawkami oraz wtasciwymi
przepisami krajowymi wprowadzajgcymi dyrektywy KE. Mtodziez ponizej 18 roku
zycia nie moze pracowac z tym produktem zgodnie z dyrektywg UE 94/33/WE

w sprawie ochrony mtodych ludzi w miejscu pracy.

Produkt zostat zaklasyfikowany zgodnie z obowigzujgcg legislacja.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.
PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.

HSDB

Klasyfikacje pod katem zagrozen dla zdrowia i Srodowiska wyprowadzono przez
potgczenie metod obliczeniowych i danych testowych, jesli dostepne.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skoéry oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$¢ lub na dziecko w tonie matki.

Podczas postepowania z materiatem przestrzegac instrukcji szkoleniowych.

Zamieszczone powyzej informacje sg przekazywane w dobrej wierze. Uznajemy je
za doktadne i reprezentujg najlepszg dostepng nam obecnie wiedze. JEDNAKZE
NIE UDZIELAMY ZADNEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ,
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ANI ZADNEJ INNEJ GWARANCJI,
WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W ZAKRESIE OPISANYCH PRODUKTOW
LUB DOSTARCZONYCH DANYCH LUB INFORMACJI | NIE PRZYJMUJEMY
ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI WYNIKAJACEJ Z WYKORZYSTANIA TAKICH
PRODUKTOW, DANYCH LUB INFORMACJI. Uzytkownicy powinni przeprowadzié
wilasne badania w celu okreslenia odpowiedniosci informac;ji dla ich celow

i uzytkownik odpowiedzialny jest za ryzyko zwigzane z jego uzyciem materiatu.
Uzytkownik zobowigzany jest przestrzegac¢ wszystkich przepiséw dotyczgcych
nabycia, stosowania, przechowywania i usuwania materiatu i musi by¢
zaznajomiony i przestrzegac ogodlnie przyjetych procedur bezpiecznego
postepowania. Firma BioMedica Diagnostics w zadnym razie nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek roszczenia, straty lub szkody poniesione przez
jakakolwiek osobe lub za utracone korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie,
przypadkowe, wtorne lub przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny,

nawet jesli firma BioMedica Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci
wystgpienia takich szkad.
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