SO BIOMEDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

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

Nazwa handlowa lub oznaczenie Czynnik Xa Wotowa
mieszaniny

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu 832, ACTICHROME® Heparin (Anti-FXa)
Data wydania 15 Wrzesien 2022 r.

Numer wersji 02

Data aktualizacji 18 Lipca 2017 r.

Zastepuje wersje z dnia 11 Cczerwca 2015 .

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania ACTICHROME?® Heparin (Anti-FXa) to chromogenny test przeznaczony do ilosciowe;j
oznaczanie heparyn niefrakcjonowanych i drobnoczgsteczkowych w ludzkim osoczu
metodg pomiar hamowania czynnika Xa.

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
Email: info@biomedicadiagnostics.com
Strona internetowa: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Numer telefonu alarmowego USA, Canada, Portoryko 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 kontraktu MI1S9591327

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Mieszanina zostata oceniona i/lub przetestowana pod katem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz $rodowiska i obowigzuje
nastepujgca 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

Podsumowanie zagrozen Dziata draznigco na skore i oczy.
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2.2. Elementy oznakowania
Etykieta zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami

Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze Ostrzezenie
Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P280 Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy.

Reagowanie

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig 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. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.
P337 + P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Przechowywanie Przechowywac z dala od materiatéw niezgodnych.
Usuwanie
P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

Dodatkowe informacje dotyczace
oznakowania Nie dotyczy.

2.3. Inne zagrozenia Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o skladnikach

3.1. Mieszaniny

Informacje ogélne

Nazwa rodzajowa % Nr CAS / Nr rejestracyjny REACH Numer Uwagi
nr WE indeksowy
Chlorek sodu 15-30 7647-14-5 01-2119485491-33-XXXX -
231-598-3
Klasyfikacja: -
Tris-(hydroksymetylo)aminometan 10-15 77-86-1 - -
201-064-4
Klasyfikacja: Skin Irrit. 2;H315, Eye Irrit. 2;H319, STOT SE 3;H335
Uwagi dotyczace skiadu Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba Ze sktadnik jest gazem.

Stezenia gazéw podano w procentach objetosciowych.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach)
ktérego dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich srodkow
ostroznosci dla zapewnienia wlasnego bezpieczenstwa. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegng¢ porady lekarza (jezeli to mozliwe, pokazac etykiete).
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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 szczegodlnego postepowania
z poszkodowanym

Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W razie
ztego samopoczucia, skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Zdjgc¢ skazong odziez. Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku
wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Nie trze¢ oczu. Natychmiast przemy¢ oczy duzg ilo$cig wody przez co najmniej
15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptuka¢. W przypadku wystgpienia lub utrzymywania sie dziatania draznigcego
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Wyptukaé usta. Jesli objawy bedg sie utrzymywag, zasiegng¢ porady lekarskiej.

Moze powodowaé zaczerwienienie i bol. Objawami nadmiernego narazenia moga
by¢ bdl glowy, zawroty gtowy, zmeczenie, mdtosci i wymioty.

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. Szczegdlne zagrozenia zwigzane
z substancja lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla
strazakow

Szczegoblne procedury gaszenia

Nie stwierdzono nietypowych zagrozen dotyczacych pozaréw lub wybuchoéw.
Materiat bedzie sie spalat w ogniu.

Mgta wodna. Piana. Proszek gasniczy. Ditlenek wegla (CO2).

Nie stosowac strumienia wody do gaszenia, poniewaz spowoduje
rozprzestrzenienie ognia.

Podczas pozaru mogg powstawaé niebezpieczne dla zdrowia gazy.

W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu
oddechowego oraz petnej odziezy ochronnej.

Stosowaé 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 oséb udzielajgcych pomocy

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie
ochrony srodowiska

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

Zakaza¢ wstepu zbednemu personelowi. Utrzyma¢ ludzi z dala i pod wiatr od
rozlania/wycieku. Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet i odziez
ochronng. Unika¢ wdychania pytu. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nalezy
powiadomi¢ lokalne wiadze, jesli nie mozna opanowaé znaczacych wyciekdw.

Zakazac¢ wstepu zbednemu personelowi. Stosowac $rodki ochrony indywidualnej
zalecane w sekgcji 8 karty charakterystyki.

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

Unika¢ rozpraszania pytu w powietrzu, (j. czyszczenia pokrytych pytem
powierzchni za pomocg sprezonego powietrza). Pyt zebra¢ za pomocg
odkurzacza z filtrem HEPA. Zatrzymac¢ przeptyw materiatu, jesli nie wigze sie to
z ryzykiem.

Duze wycieki: zmoczy¢ wodg i odgrodzi¢ w celu pézniejszego unieszkodliwienia.
Zebra¢ materiat topatg do pojemnika na odpady. Po zebraniu produktu sptukac
obszar woda.

Mate wycieki: zmies¢ lub odkurzy¢ rozsypany materiat i zebra¢ w odpowiednim
pojemniku do usuwania. Starannie wyczysci¢ powierzchnie, aby usungé
pozostatosci zanieczyszczenia.
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6.4. Odniesienia do innych sekgcji

Informacje dotyczace srodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8. Informacje
dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13 karty charakterystyki.

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. Szczegdlne zastosowania koncowe

Zminimalizowa¢ wytwarzanie i gromadzenie pytu. Zapewni¢ odpowiednig
wentylacje w miejscach, gdzie wytwarzany jest pyt. Unika¢ wdychania pytu.
Unikac zanieczyszczenia oczu, skory i odziezy. Unikaé dtugotrwatego narazenia.
Nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej. Przestrzegac bezpieczenstwa i
higieny pracy.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé z dala od
materiatdw niezgodnych (patrz sekcja 10 karty charakterystyki).

Niedostepne.

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(-ow).

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

Niedostepne.

Nalezy stosowa¢ dobrg wentylacje ogélng (zwykle 10 wymian powietrza na
godzine). Szybkos¢ wentylacji nalezy dostosowaé do warunkoéw. Jesli dotyczy,
stosowac¢ odpowiednie obudowy, lokalng wentylacje wywiewng lub inne
techniczne srodki kontroli, aby utrzymac stezenie w powietrzu ponizej zalecanych
wartosci granicznych narazenia. Jesli nie okreslono wartosci granicznych
narazenia, utrzymac poziom materiatu w powietrzu na akceptowalnym poziomie.
Jesli srodki techniczne nie sg wystarczajace do utrzymania stezenia czgstek pytu
ponizej dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego (OEL), wymagane jest
noszenie odpowiedniej ochrony drég oddechowych. Jesli materiat jest szlifowany,
ciety lub uzywany w dziataniach, ktére moga generowac pyt, nalezy stosowac
odpowiednig wentylacje z lokalnym odprowadzeniem w celu utrzymania
poziomow narazenia ponizej zalecanych wartosci granicznych narazenia.
Podczas pracy z produktem muszg by¢ dostepne stanowiska do mycia oczu i
prysznic do uzycia w sytuacji nagtej.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogéine

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skéry

- Ochronarak

- Inne

Ochrona drég oddechowych

Zagrozenia termiczne

Stosowaé wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej
nalezy dobra¢ zgodnie z normami CEN oraz po uzgodnieniu z dostawcg srodkéw
ochrony indywidualnej.

Nosi¢ okulary ochronne i ostone twarzy.

Nosi¢ odpowiednie rekawice odporne na chemikalia. Odpowiednie rekawice
moga zosta¢ zalecone przez dostawce.

Nosi¢ odpowiednig odziez odporng na chemikalia.

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

Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.
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Srodki w zakresie higieny

Kontrola narazenia srodowiska

Zawsze nalezy przestrzega¢ zasad zachowania higieny, takich jak mycie ragk po
pracy z materiatem i przed jedzeniem, piciem i/lub paleniem. Rutynowo pra¢

odziez robocza i wyposazenie ochronne w celu usuniecia substancji

zanieczyszczajgcych.

O wszystkich duzych uwolnieniach nalezy informowa¢ osobe odpowiedzialng za

ochrone srodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

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

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu
Predkos¢ parowania

Palnos¢ (ciata stalego, gazu)

Substancja stata.
Proszek.

Biaty.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.
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.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Brak dostepnych istotnych informacji dodatkowych.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

10.2. Stabilnos$¢ chemiczna

10.3. Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢
10.5. Materialy niezgodne

Produkt jest niereaktywny w normalnych warunkach przechowywania i

transportu.
Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

Nie wystgpi niebezpieczna polimeryzacja.

Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepta.

Silne kwasy. Silne utleniacze. Czynniki redukujgce.
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10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu Tlenki wegla. Tlenki azotu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Informacje ogodine Zawodowe narazenie na substancje lub mieszanine moze spowodowac dziatania
niepozadane.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe.
Kontakt ze skora Dziata draznigco na skére.
Kontakt z oczami Dziata draznigco na oczy.
Spozycie Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.
Objawy Objawami nadmiernego narazenia moga by¢ bdl gtowy, zawroty gtowy,

zmeczenie, mdiosci i wymioty. Moze powodowac zaczerwienienie i bol.

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych
Toksycznos$¢ ostra Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.

Skiadniki Gatunek Wyniki oznaczenia

Chlorek sodu (nr CAS 7647-14-5)

Ostra

Po naniesieniu na skére
LD50 Krélik > 10000 mg/kg

Drogg pokarmowag
LD50 Szczur > 3980 mg/kg

Inne
LD50 Mysz 2602 mg/kg

Tris-(hydroksymetylo)aminometan (nr CAS 77-86-1)

Ostra

Drogg pokarmowg

LD50 Szczur 5900 mg/kg
Dziatanie zrace/draznigce na skoére Dziata draznigco na skore.
Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie Dziata draznigco na oczy.

draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe Nie ma dziatania uczulajgcego na drogi
oddechowe.

Dziatanie uczulajace na skoére Nie uczula skory.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze Brak dostepnych danych wskazujgcych, by produkt lub jego sktadniki obecne
w stezeniu powyzej 0,1% miaty dziatanie mutagenne lub genotoksyczne.

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

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ Nie oczekuje sie, by ten produkt miat szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ lub na
rozwaj ptodu.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe  Niezaklasyfikowano.
— narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe  Niezaklasyfikowano.
— 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.
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢ Produkt nie jest sklasyfikowany jako zagrozenie dla srodowiska. Nie wyklucza to
jednak mozliwosci, ze duze lub czeste wycieki mogg mie¢ szkodliwy lub
szkodliwy wptyw na srodowisko.

Sktadniki Gatunek Wyniki oznaczenia

Chlorek sodu (nr CAS 7647-14-5)

Wodne
Skorupiaki EC50 Rozwielitka (Daphnia magna) 874 mgl/l, 48 godzin
12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych danych o degradowalnosci tego produktu.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Wspétczynnik podziatu
n-oktanol/woda (log Kow)

Tris-(hydroksymetylo)aminometan (nr CAS 77-86-1) -2,31 (20°C)
Wspétczynnik biokoncentracji (BCF) Niedostepne.

12.4. Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych danych.
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana
i vPvB jako PBT lub vPvB.
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania Od tego sktadnika nie oczekuje sie zadnego innego wptywu na srodowisko (np.

zubozania warstwy ozonowej, zdolnosci do tworzenia ozonu na drodze reakciji
fotochemicznych, zaburzenia gospodarki hormonalnej, wptyw na wzrost
ocieplenia globalnego).

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe Usuwac do zgodnie z miejscowymi przepisami. Puste pojemniki lub wktadki mogg
zachowac pozostatosci produktu. Usuwaé produkt i jego opakowanie w sposob
bezpieczny (patrz: Instrukcje usuwania).

Zanieczyszczone opakowanie Puste pojemniki nalezy przekaza¢ do zatwierdzonej placowki przetwarzania
odpaddw do recyklingu lub utylizacji. Poniewaz opréznione pojemniki mogg
zawiera¢ pozostatosci produktu, nawet po opréznieniu pojemnika nalezy
przestrzegac ostrzezenh na etykiecie.

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

Metody usuwania / informacje Zebrac¢ i odzyskac lub usung¢ w zamknietych pojemnikach w licencjonowanym
wysypisku $mieci. Zawartos$¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/panstwowymi/miedzynarodowymi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
RID

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
ADN

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IATA

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IMDG

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
Czynnik Xa Wotowa SDS PL
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14.1. Transport luzem zgodnie Nie dotyczy.
z zatacznikiem 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 l i ll, ze
zZzmianami

Niewymieniony.

Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | ze zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatacznik |, Czes¢
1 ze zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I, Czes¢
2 ze zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik |, Czesé
3 ze zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zalacznik V, ze
zmianami.
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z pozniejszymi
zZzmianami
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 ciazy, pracownic, ktére niedawno rodzily,
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.

Czynnik Xa Wotowa SDS PL
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Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Lista skréotow

Literatura

Informacje dotyczace metody oceny
prowadzacej do klasyfikacji mieszaniny

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

Informacje dotyczace szkolen

Zastrzezenie

Produkt zostat zaklasyfikowany i oznakowany zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008 (regulacja CLP) z poprawkami oraz wiasciwymi przepisami krajowymi
wprowadzajgcymi dyrektywy KE. Niniejsza Karta charakterystyki jest zgodna

z wymaganiami rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W Unii Europejskiej ten produkt
podlega przepisom w ramach Dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (98/79/WE).

Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.

PBT: trwaly, wykazujgcy zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczny.

vPVB: bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji.

Niedostepne.

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

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

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 informaciji 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 jakgkolwiek osobe lub za utracone
korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie, przypadkowe, wtérne lub
przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny, nawet jesli firma BioMedica
Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkéd.

Czynnik Xa Wotowa
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@B IOMEDICA KARTA CHARAKTERYSTYKI

DIAGNOSTICS

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsigbiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Nazwa handlowa lub Odczynnik R2, ludzka antytrombina Il
oznaczenie mieszaniny

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu Ludzka antytrombina, R2 w testach 820 i 832 ACTICHROME® Heparin
Data wydania 15 Wrzesien 2022 r.

Numer wersji 02

Data aktualizacji 14 lipca 2017 r.

Zastepuje wersje z dnia 22 czerwca 2015 r.

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane Rézne.
zastosowania

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 CANADA BON 2TO0

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 Stany Zjednoczone, Kanada, Portoryko i Wyspy Dziewicze 1-800-255-3924
alarmowego 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 umowy MIS9591327

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Mieszanina zostata oceniona i/lub przetestowana pod kgtem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz $rodowiska i obowigzuje
nastepujgca klasyfikacja.

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

Dziatanie zrgce/draznigce na skore Kategoria 2 H315 — Dziata draznigco na skore.
Powazne uszkodzenie oczu / Kategoria 2 H319 — Dziata draznigco na oczy.
dziatanie draznigce na oczy
Dziatanie toksyczne na narzady Kategoria 3 dziatanie draznigce na drogi  H335 — Moze powodowac podraznienie
docelowe — narazenie jednorazowe oddechowe drog oddechowych.

Podsumowanie zagrozen Dziata draznigco na skore i oczy. Dziata draznigco na oczy. Moze powodowaé podraznienie uktadu

oddechowego.
Odczynnik R2, ludzka antytrombina Il| SDS PL
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2.2. Elementy oznakowania

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

Piktogramy wskazujace
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze
Zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia
H315
H319
H335
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie
P261
P264
P271
P280
P280
Reagowanie
P302 + P352
P332 + P313

P362 + P364
P305 + P351 + P338

P337 + P313
P304 + P340

P312
Przechowywanie
P403 + P233

P405
Usuwanie
P501

Dodatkowe informacje
na etykiecie

2.3. Inne zagrozenia

Ostrzezenie

Dziata draznigco na skére.
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

Unika¢ wdychania pytu.

Doktadnie umy¢ po uzyciu.

Stosowac wytacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Stosowac rekawice ochronne.

Nosi¢ okulary lub ochrone twarzy.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloscig wody.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢ porady/zgtosic sie
pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety.
Przechowywaé¢ pod zamknieciem.

Zawartosé/pojemnik usuwac¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/panstwowymi/miedzynarodowymi.
Brak.

Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o skladnikach

3.2. Mieszaniny

Informacje ogélne

Nazwa rodzajowa % Nr CAS / Nr rejestracyjny Numer Uwagi
nr WE REACH indeksowy
Tris-(hydroksymetylo)aminometan 35-45 77-86-1 - -
201-064-4

Klasyfikacja:

Skin Irrit. 2;H315, Eye Irrit. 2;H319, STOT SE 3;H335

Sl trisodowa kwasu

etylenodiaminotetraoctowego
Eye Irrit. 2;H319

Klasyfikacja:

85715-60-2 - -

10-15

Uwagi dotyczace skiadu

Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba ze sktadnik jest gazem. Stezenia
gazéw podano w procentach objetosciowych.

Odczynnik R2, ludzka antytrombina Il|
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Info

rmacje ogolne

Powiadomi¢ personel medyczny o materiale (materiatach), ktérego dotyczy przypadek,
aby umozliwié im podjecie odpowiednich srodkéw ostroznosci dla zapewnienia wtasnego
bezpieczenstwa. W przypadku ztego samopoczucia zasiegng¢ porady lekarza

(jezeli to mozliwe, pokazac etykiete).

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

4.2,

Wdychanie

Kontakt ze skora

Kontakt z oczami

Spozycie

Najwazniejsze ostre

i opoznione objawy oraz
skutki narazenia

4.3.

Wskazania dotyczace

wszelkiej natychmiastowej
pomocy lekarskiej

i szczegdlnego postepowania

z poszkodowanym

Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W razie ztego samopoczucia,
skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Zdja¢ skazong odziez. Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku wystgpienia
podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Wyprac
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Nie trze¢ oczu. Natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W przypadku
wystgpienia lub utrzymywania sie dziatania draznigcego zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wyptukaé usta. Jesli objawy beda sie utrzymywaé, zasiegng¢ porady lekarskiej.

Moze powodowac zaczerwienienie i bol. Objawami nadmiernego narazenia mogg by¢ bol
gtowy, zawroty glowy, zmeczenie, mdtosci i wymioty.

Zapewni¢ ogolne srodki pomocy oraz leczy¢ objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Ogol

5.1

5.2,

5.3

ne zagrozenia pozarowe

. Srodki gasnicze
Wiasciwe srodki
gasnicze

Niewlasciwe srodki
gasnicze

Szczegodlne zagrozenia
zwigzane z substancja
lub mieszaning
Informacje dla strazy
pozarnej

Specjalny sprzet
ochronny dla
strazakow
Szczegoblne procedury
gaszenia

Nie stwierdzono nietypowych zagrozen pozarem lub wybuchem. Materiat bedzie sie
spalat w ogniu.

Mgta wodna. Piana. Proszek gasniczy. Ditlenek wegla (CO2).
Nie stosowac strumienia wody do gaszenia, poniewaz spowoduje rozprzestrzenienie ognia.

Podczas pozaru mogg powstawac niebezpieczne dla zdrowia gazy.

W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu oddechowego oraz
petnej odziezy ochronne;j.

Stosowac¢ standardowe techniki gaszenia i uwzgledni¢ zagrozenia stwarzane przez inne
materialy uczestniczace w pozarze.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.2.
zakresie ochrony srodowiska

6.3.

Dla os6b nienalezacych
do personelu
udzielajgcego pomocy

Dla os6b udzielajgcych
pomocy
Srodki ostroznosci w

Metody i materialy

zapobiegajace
rozprzestrzenianiu si¢
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Zakaza¢ wstepu zbednemu personelowi. Utrzyma¢ ludzi z dala i pod wiatr od
rozlania/wycieku. Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet i odziez ochronna.
Unika¢ wdychania pytu. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nalezy powiadomi¢ lokalne
wiadze, jesli nie mozna opanowac¢ znaczgcych wyciekow.

Zakazac¢ wstepu zbednemu personelowi. Stosowaé srodki ochrony indywidualnej zalecane
w sekcji 8 karty charakterystyki.

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

Unika¢ rozpraszania pytu w powietrzu, (tj. czyszczenia pokrytych pytem powierzchni za
pomocg sprezonego powietrza). Pyt zebra¢ za pomocg odkurzacza z filtrem HEPA.
Zatrzymac przeptyw materiatu, jesli nie wigze sie to z ryzykiem.

Duze wycieki: zmoczy¢ wodg i odgrodzi¢ w celu pézniejszego unieszkodliwienia. Zebrac
materiat topatg do pojemnika na odpady. Po zebraniu produktu sptuka¢ obszar woda.

Mate wycieki: zmies¢ lub odkurzy¢ rozsypany materiat i zebraé w odpowiednim pojemniku do
usuwania. Starannie wyczysci¢ powierzchnie, aby usungé¢ pozostatosci zanieczyszczenia.

Odczynnik R2, ludzka antytrombina Il|
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6.4. Odniesienia do innych
sekcji

SEKCJA 7: Postepowanie z

7.1. Srodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego
postepowania

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

7.3. Szczegoblne zastosowania
koncowe

Informacje dotyczace $rodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8. Informacje dotyczace
utylizaciji, patrz sekcja 13 karty charakterystyki.

substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

Materiat zrédtowy 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 prébek ludzkich nie bedg przenosi¢ HBsAg,
HCV, HIV-1, HIV-2 lub innych patogendéw krwiopochodnych, z odczynnikiem tym nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych probek ludzkich.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje w miejscach, gdzie wytwarzany jest pyt. Unika¢ wdychania
pytu. Unika¢ zanieczyszczenia oczu, skory i odziezy. Unikaé dtugotrwatego narazenia.
Przestrzegac¢ bezpieczenstwa i higieny pracy.

Przechowywaé w temperaturze 2—-8°C. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ z dala od materiatéw niezgodnych (patrz sekcja 10 karty charakterystyki).

Rézne.

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
niepowodujgce zmian w
srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki
kontroli

Brak wartosci granicznych narazenia dla sktadnika(-ow).

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

Niedostepne.

Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogding (zwykle 10 wymian powietrza na godzine).
Szybkos¢ wentylacji nalezy dostosowac do warunkéw. Jesli dotyczy, stosowaé odpowiednie
obudowy, lokalng wentylacje wywiewng lub inne techniczne srodki kontroli, aby utrzymaé
stezenie w powietrzu ponizej zalecanych wartosci granicznych narazenia. Jesli nie okreslono
wartosci granicznych narazenia, utrzymac poziom materiatu w powietrzu na akceptowalnym
poziomie. Jesli srodki techniczne nie sg wystarczajgce do utrzymania stezenia czgstek pytu
ponizej dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego (OEL), wymagane jest noszenie
odpowiedniej ochrony drég oddechowych. Jesli materiat jest szlifowany, ciety lub uzywany
w dziataniach, ktére moga generowac pyt, nalezy stosowaé odpowiednig wentylacje

z lokalnym odprowadzeniem w celu utrzymania poziomdw narazenia ponizej zalecanych
wartosci granicznych narazenia. Podczas pracy z produktem muszg by¢ dostepne
stanowiska do mycia oczu i prysznic do uzycia w sytuacji nagtej.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogodine

Ochrona oczu/twarzy
Ochrona skoéry

Ochrona rak

Inne

Ochrona dréog
oddechowych

Zagrozenia termiczne
Srodki w zakresie higieny

Kontrola narazenia
srodowiska

Stosowaé wymagane srodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej nalezy
dobra¢ zgodnie z normami CEN oraz po uzgodnieniu z dostawcg srodkéw ochrony
indywidualnej.

Nosi¢ okulary ochronne i ostone twarzy.

Nosi¢ odpowiednie rekawice odporne na chemikalia. Odpowiednie rekawice mogg zostac
zalecone przez dostawce.

Nosi¢ odpowiednig odziez odporng na chemikalia.

W przypadku niedostatecznej wentylacji lub ryzyka wdychania pytu lub dyméw,

uzy¢ odpowiedniego sprzetu oddechowego.

Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.

Zawsze nalezy przestrzegac zasad zachowania higieny, takich jak mycie rgk po pracy

z materiatem i przed jedzeniem, piciem i/lub paleniem. Rutynowo pra¢ odziez roboczg
i wyposazenie ochronne w celu usunigcia substancji zanieczyszczajgcych.

O wszystkich duzych uwolnieniach nalezy informowa¢ osobe odpowiedzialng za ochrone
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)

Substancja stata.
Biaty proszek.
Biaty.

Brak.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.

Goarnal/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Granica palnosci —
dolna (%)

Granica palnosci —
gorna (%)
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

Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Niedostepne.

Substancja niewybuchowa.

Substancja nieutleniajgca.

Brak dostepnych istotnych informacji dodatkowych.

SEKCJA 10: Stabilnos$¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
10.2. Stabilno$¢ chemiczna

10.3. Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy
unika¢

10.5. Materiaty niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty
rozkladu

Produkt jest niereaktywny w normalnych warunkach przechowywania i transportu.
Materiat jest stabilny w typowych warunkach.
Nie zachodzi niebezpieczna polimeryzacja.

Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta.

Silne kwasy. Silne utleniacze. Czynniki redukujgce.
Tlenki wegla. Tlenki azotu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Informacje ogodine

Zawodowe narazenie na substancje lub mieszanine moze spowodowac¢ dziatania niepozgdane.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Wdychanie

Kontakt ze skora

Kontakt z oczami

Spozycie
Objawy

Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe.

Dziata draznigco na skére.

Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.

Objawami nadmiernego narazenia moga by¢ bdl gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie,
mdtosci i wymioty. Moze powodowac zaczerwienienie i bol.

Odczynnik R2, ludzka antytrombina Il|

926827 Nrwersji: 02 Data aktualizacji: 14 lipca 2017 r.

SDS PL
5/8

Data wydania: 15 Wrzesien 2022 r. DAR1774



11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos$¢ ostra

Sktadniki

Moze powodowaé dyskomfort w przypadku potkniecia.

Gatunek Wyniki oznaczenia

Tris-(hydroksymetylo)aminometan (nr CAS 77-86-1)

Ostra
Drogg pokarmowag
LD50

Dziatanie zragce/draznigce na
skore

Powazne uszkodzenie oczu /
dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe

Dziatanie uczulajace na skoére

Dziatanie mutagenne na
komoérki 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

Szczur 5900 mg/kg

Dziata draznigco na skére.

Dziata draznigco na oczy.

Nie ma dziatania uczulajgcego na drogi oddechowe.
Nie uczula skory.

Brak dostepnych danych wskazujgcych, by produkt lub jego skfadniki obecne w stezeniu
powyzej 0,1% miaty dziatanie mutagenne lub genotoksyczne.

Niedajacy sie zaklasyfikowa¢ w zakresie rakotworczosci u ludzi.
Nie oczekuje sie, by ten produkt miat szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ lub na rozwdj ptodu.

Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

Nie zaklasyfikowano.

Nie zaklasyfikowano.

Niedostepne.

Nie stwierdzono zadnego innego ostrego lub przewlektego wptywu na zdrowie.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do
rozktadu

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Wspétczynnik podziatu
n-oktanol/woda (log Kow)

Produkt nie jest sklasyfikowany jako zagrozenie dla srodowiska. Nie wyklucza to jednak
mozliwosci, ze duze lub czeste wycieki mogg mie¢ szkodliwy lub szkodliwy wptyw na
Srodowisko.

Brak dostepnych danych o degradowalnosci tego produktu.

Tris-(hydroksymetylo)aminometan (nr CAS 77-86-1) -2,31 (20°C)

Wspétczynnik biokoncentracji
(BCF)

12.4. Mobilnos¢ w glebie

12.5. Wyniki oceny
wilasciwosci PBT i vPvB

12.6. Inne szkodliwe skutki
dziatania

Niedostepne.

Brak dostepnych danych.
Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana jako PBT lub vPvB.

Od tego skfadnika nie oczekuje sie zadnego innego wptywu na srodowisko (np. zubozania
warstwy ozonowej, zdolnosci do tworzenia ozonu na drodze reakcji fotochemicznych,
zaburzenia gospodarki hormonalnej, wptyw na wzrost ocieplenia globalnego).

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady resztkowe

Zanieczyszczone opakowanie

Kod odpadow UE

Metody usuwania / informacje

Usuwac do zgodnie z miejscowymi przepisami. Puste pojemniki lub wktadki mogg
zachowac pozostatosci produktu. Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny
(patrz: Instrukcje usuwania).

Puste pojemniki nalezy przekazaé¢ do zatwierdzonej placéwki przetwarzania odpadéw do
recyklingu lub utylizacji. Poniewaz opréznione pojemniki moga zawieraé pozostatosci produktu,
nawet po opréznieniu pojemnika nalezy przestrzegac ostrzezenh na etykiecie.

Kod odpadoéw powinien zostaé przydzielony po uzgodnieniu miedzy uzytkownikiem, wytwércg

i firmg zajmujaca sie usuwaniem odpadow.

Zebrac i odzyska¢ lub usung¢ w zamknietych pojemnikach w licencjonowanym wysypisku $mieci.
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Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/panstwowymi/
miedzynarodowymi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR
Niepodlegajgce regulacji jako towary
niebezpieczne.

RID

Niepodlegajgce regulaciji jako towary
niebezpieczne.
ADN

Niepodlegajgce regulacji jako towary
niebezpieczne.
IATA

Niepodlegajgce regulaciji jako towary
niebezpieczne.
IMDG

Niepodlegajgce regulacji jako towary
niebezpieczne.

14.7. Transport luzem Nie dotyczy.
zgodnie z zatacznikiem 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 zubazajacych warstwe ozonowa, Zatacznik | i ll, ze zmianami
Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | ze zmianami.
Niewymieniony.

Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidéw, Zalgcznik |, Czes¢ 1 ze
zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zalgcznik |, Czes¢ 2 ze
zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatgcznik |, Czes¢ 3 ze
zmianami.

Niewymieniony.

Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidéw, Zalgcznik V, ze zmianami.
Niewymieniony.

Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z pézniejszymi 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 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.
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Dyrektywa 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikow
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 os6b mtodych.

Niewymieniony.
Inne regulacje

Regulacje krajowe

15.2. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

Produkt zostat zaklasyfikowany i oznakowany zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008 (regulacja CLP) z poprawkami oraz wtasciwymi przepisami
krajowymi wprowadzajgcymi dyrektywy KE. Niniejsza karta charakterystyki jest
zgodna z wymaganiami rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.

Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Lista skrétow

Literatura

Informacje dotyczace
metody oceny prowadzacej
do klasyfikacji mieszaniny

Pelny tekst wszelkich
zwrotow H, ktére nie zostaty
podane w catosci

w sekcjach od 2 do 15

Informacje dotyczace
szkolen

Zastrzezenie

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.

PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.

PBT: trwaly, wykazujacy zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczny.

vPvB: bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulaciji.

Niedostepne.

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

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie dréog oddechowych.

Podczas postepowania z materiatem przestrzegac instrukcji szkoleniowych.

Zamieszczone powyzej informacje sg przekazywane w dobrej wierze. Uznajemy je za doktadne

i reprezentujg najlepsza 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. Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ wiasne badania w celu
okreslenia odpowiedniosci informacji dla ich celéw i jest odpowiedzialny za ryzyko zwigzane z jego
uzyciem materiatu. Uzytkownik zobowigzany jest przestrzega¢ wszystkich przepiséw dotyczacych
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
jakagkolwiek osobe lub za utracone korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie, przypadkowe,
wtdérne lub przyktadowe szkody, niezaleznie od ich przyczyny, nawet jesli firma BioMedica
Diagnostics zostata poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkéd.
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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 SPECTROZYME® FXa
mieszaniny

Numer rejestracji -

Synonimy Brak.

Kod produktu 222, 832, 846, 848
Data wydania 15 Wrzesien 2022 r.
Numer wersji 02

Data aktualizacji 11 Lipca 2017 r.
Zastepuje wersje z dnia 14 Lipca 2015 .

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania Wytacznie do zastosowan badawczych.

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 CANADA BON 2T0

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

1.4. Numer telefonu alarmowego USA, Canada, Portoryko 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 kontraktu MIS9591327

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Mieszanina zostata oceniona i/lub przetestowana pod katem zagrozen fizycznych, dla zdrowia oraz $rodowiska i obowigzuje
nastepujgca klasyfikacja.

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

Zagrozenia dla zdrowia
Dziatanie zrgce/draznigce na skore Kategoria 2 H315 — Dziata draznigco na skore.

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

Dziatanie toksyczne na narzady Kategoria 3 dziatanie H335 — Moze powodowac¢ podraznienie
docelowe — narazenie jednorazowe draznigce na drogi oddechowe drég oddechowych.
Podsumowanie zagrozen Moze dziata¢ draznigco na oczy, drogi oddechowe i skére.
SPECTROZYME® FXa SDS PL
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2.2. Elementy oznakowania
Etykieta zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze zmianami
Zawiera: Sal dioctowa H-D-cycloheksyloalanylo-alanylo-arginino-para-nitroanilidu.

Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze Ostrzezenie

Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania pytu.
P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P271 Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
P280 Nosi¢ okulary lub ochrone twarzy.
Reagowanie
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; Umy¢ duzg iloscig wody.
P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub

wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P332 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
P337 + P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.

Przechowywanie

P403 + P233 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé¢ pojemnik
szczelnie zamkniety.
P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.
Usuwanie
P501 Zawartos$é/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.
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 rejestracyjny REACH Numer Uwagi
nr WE indeksowy
Glicyna 45-65 56-40-6 - -
200-272-2
Klasyfikacja: -
Sl dioctowa H-D- 20-40 Brak. - -

cycloheksyloalanylo-alanylo- _
arginino-para-nitroanilidu

Klasyfikacja: Skin Irrit. 2;H315, Eye Irrit. 2;H319, STOT SE 3;H335

Uwagi dotyczace skiadu Wszystkie stezenia podano w procentach wagowych, chyba Ze sktadnik jest gazem.
Stezenia gazéw podano w procentach objetosciowych. Petny tekst wszystkich
zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia zamieszczono w sekcji 16.
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Informacje ogodine

4.1. Opis sSrodkéw 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 szczegodlnego postepowania
z poszkodowanym

Zapewni¢ powiadomienie personelu medycznego o materiale (materiatach)
ktérego dotyczy przypadek, aby umozliwi¢ im podjecie odpowiednich srodkéw
ostroznosci dla zapewnienia wtasnego bezpieczenstwa. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegng¢ porady lekarza (jezeli to mozliwe, pokaza¢ etykiete).

Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W razie
zlego samopoczucia, skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Zdjg¢ skazong odziez. Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku
wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Nie trze¢ oczu. Natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
ptukac¢. W przypadku wystgpienia lub utrzymywania sie dziatania draznigcego
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Wyptukac usta. Jesli objawy bedg sie utrzymywag, zasiegna¢ porady lekarskiej.

Moze powodowaé zaczerwienienie i bol. Objawami nadmiernego narazenia moga
by¢ bol glowy, zawroty gtowy, zmeczenie, mdtosci i wymioty.

Zapewni¢ ogolne srodki pomocy oraz leczy¢ objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Ogodlne zagrozenia pozarowe

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze

Niewtasciwe srodki gasnicze

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane
z substancja lub mieszaning

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalny sprzet ochronny dla
strazakow

Szczegolne procedury gaszenia

Nie stwierdzono nietypowych zagrozen dotyczacych pozaréw lub wybuchow.
Materiat bedzie sie spalat w ogniu.

Mgta wodna. Piana. Proszek gasniczy. Ditlenek wegla (CO2).

Nie stosowac¢ strumienia wody do gaszenia, poniewaz spowoduje
rozprzestrzenienie ognia.

Podczas pozaru mogg powstawaé niebezpieczne dla zdrowia gazy.

W przypadku pozaru konieczne jest noszenie autonomicznego aparatu
oddechowego oraz petnej odziezy ochronnej.

Stosowaé 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
udzielajgcego pomocy

Dla os6b udzielajagcych pomocy

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie
ochrony srodowiska

Zakazac wstepu zbednemu personelowi. Utrzymac ludzi z dala i pod wiatr od
rozlania/wycieku. Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet i odziez
ochronng. Unika¢ wdychania pytu. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Nalezy
powiadomi¢ lokalne wiadze, jesli nie mozna opanowac¢ znaczacych wyciekéw.

Zakazac¢ wstepu zbednemu personelowi. Stosowac srodki ochrony indywidualnej
zalecane w sekgcji 8 karty charakterystyki.

Unika¢ uwalniania do kanalizacji, ciekéw wodnych lub do gruntu.
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6.3. Metody i materialy zapobiegajace
rozprzestrzenianiu sie skazenia
i stluzagce do usuwania skazenia

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Unika¢ rozpraszania pytu w powietrzu, (tj. czyszczenia pokrytych pytem
powierzchni za pomoca sprezonego powietrza). Pyt zebra¢ za pomocg
odkurzacza z filtrem HEPA. Zatrzymac¢ przeptyw materiatu, jesli nie wigze sie to
z ryzykiem.

Duze wycieki: zmoczy¢ wodg i odgrodzi¢ w celu pdzniejszego unieszkodliwienia.
Zebra¢ materiat topatg do pojemnika na odpady. Po zebraniu produktu sptukac
obszar wodag.

Mate wycieki: zmies¢ lub odkurzy¢ rozsypany materiat i zebra¢ w odpowiednim
pojemniku do usuwania. Starannie wyczysci¢ powierzchnie, aby usungé
pozostatosci zanieczyszczenia.

Informacje dotyczace srodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8. Informacje
dotyczgce utylizacji, patrz sekcja 13 karty charakterystyki.

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

Zminimalizowa¢ wytwarzanie i gromadzenie pytu. Zapewni¢ odpowiednig
wentylacje w miejscach, gdzie wytwarzany jest pyt. Unika¢ wdychania pytu. Unikaé
zanieczyszczenia oczu, skory i odziezy. Unika¢ dtugotrwatego narazenia. Nosié
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej. Przestrzegaé bezpieczenstwa i higieny
pracy.

Przechowywaé pod zamknieciem. Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie
zamknietym opakowaniu. Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac¢ z dala od materiatéw niezgodnych (patrz sekcja 10 karty
charakterystyki).

Wytgcznie do zastosowan badawczych.

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(-ow).

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

Niedostepne.

Nalezy stosowa¢ dobrg wentylacje ogolng (zwykle 10 wymian powietrza na
godzine). Szybkos$¢ wentylacji nalezy dostosowaé do warunkow. Jesli dotyczy,
stosowac¢ odpowiednie obudowy, lokalng wentylacje wywiewng lub inne
techniczne $rodki kontroli, aby utrzymac stezenie w powietrzu ponizej zalecanych
wartosci granicznych narazenia. Jesli nie okreslono wartosci granicznych
narazenia, utrzymac poziom materiatu w powietrzu na akceptowalnym poziomie.
Jesli srodki techniczne nie sg wystarczajace do utrzymania stezenia czgstek pytu
ponizej dopuszczalnej wartosci narazenia zawodowego (OEL), wymagane jest
noszenie odpowiedniej ochrony drég oddechowych. Jesli materiat jest szlifowany,
ciety lub uzywany w dziataniach, ktére mogg generowac pyt, nalezy stosowac
odpowiednig wentylacje z lokalnym odprowadzeniem w celu utrzymania poziomow
narazenia ponizej zalecanych wartosci granicznych narazenia. Podczas pracy

z produktem muszg by¢ dostepne stanowiska do mycia oczu i prysznic do uzycia
w sytuacji nagtej.

Indywidualny sprzet ochronny, taki jak srodki ochrony indywidualnej

Informacje ogéine

Stosowaé wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony indywidualnej
nalezy dobra¢ zgodnie z normami CEN oraz po uzgodnieniu z dostawcg srodkéw
ochrony indywidualnej.
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Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skéry
- Ochrona rak

- Inne

Ochrona drég oddechowych

Zagrozenia termiczne

Srodki w zakresie higieny

Kontrola narazenia srodowiska

Nosi¢ okulary ochronne i ostone twarzy.

Nosi¢ odpowiednie rekawice odporne na chemikalia. Odpowiednie rekawice moga
zostac¢ zalecone przez dostawce.

Nosi¢ odpowiednig odziez odporng na chemikalia.

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

Gdy jest to wymagane, nosi¢ odpowiednig termiczng odziez ochronna.

Zawsze nalezy przestrzegac¢ zasad zachowania higieny, takich jak mycie ragk po
pracy z materiatem i przed jedzeniem, piciem i/lub paleniem. Rutynowo pra¢
odziez roboczg i wyposazenie ochronne w celu usuniecia substancji
zanieczyszczajgcych.

O wszystkich duzych uwolnieniach nalezy informowa¢ osobe odpowiedzialng za
ochrone srodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

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

Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu
Predkos$¢ parowania

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Substancja stafa.
Biaty proszek.
Biaty.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Niedostepne.
Niedostepne.
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.
Rozpuszczalny w wodzie.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.
Niedostepne.

Brak dostepnych istotnych informacji dodatkowych.
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢ Produkt jest stabilny i niereaktywny w normalnych warunkach stosowania,
przechowywania i transportu.

10.2. Stabilnosé¢ chemiczna Materiat jest stabilny w typowych warunkach.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania Nie wystgpi niebezpieczna polimeryzacja.
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢ Kontakt z materiatami niezgodnymi.

10.5. Materiaty niezgodne Silne utleniacze. Silne kwasy.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu Tlenek wegla. Ditlenek wegla.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Informacje ogélne Zawodowe narazenie na substancje lub mieszanine moze spowodowac dziatania
niepozadane.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia

Przez drogi oddechowe Pyt moze drazni¢ drogi oddechowe. Przedtuzone wdychanie moze by¢ szkodliwe.
Kontakt ze skora Dziata draznigco na skore.
Kontakt z oczami Dziata draznigco na oczy.
Spozycie Moze powodowacé dyskomfort po potknieciu.
Objawy Objawami nadmiernego narazenia mogg byc¢ bdl gtowy, zawroty glowy,

zmeczenie, mdiosci i wymioty. Moze powodowac zaczerwienienie i bol.

11.1. Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos$¢ ostra Moze powodowaé dyskomfort po potknieciu.
Dziatanie zrace/draznigce na skoére Dziata draznigco na skore.
Powazne uszkodzenie oczu / dziatanie Dziata draznigco na oczy.

drazniagce na oczy
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe Nie ma dziatania uczulajgcego na drogi oddechowe.
Dziatanie uczulajace na skoére Nie uczula skory.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze Brak dostepnych danych wskazujgcych, by produkt lub jego sktadniki obecne
w stezeniu powyzej 0,1% miaty dziatanie mutagenne lub genotoksyczne.

Rakotworczosé Nie dajacy sie zaklasyfikowaé w zakresie rakotworczosci u ludzi.

Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ Nie oczekuje sig, by ten produkt miat szkodliwe
dziatanie na rozrodczo$¢ lub na rozwdj ptodu.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe  Moze powodowaé podraznienie drog
— narazenie jednorazowe oddechowych.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe  Niezaklasyfikowano.
— 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¢ Produkt nie jest sklasyfikowany jako zagrozenie dla srodowiska. Nie wyklucza to
jednak mozliwosci, ze duze lub czeste wycieki mogg mie¢ szkodliwy lub szkodliwy
wplyw na srodowisko.

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu Brak dostepnych danych o degradowalnosci tego produktu.
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12.3. Zdolnos$é do bioakumulacji

Wspoétczynnik podziatu Niedostepne.
n-oktanol/woda (log Kow)

Wspétczynnik biokoncentracji (BCF) Niedostepne.

12.4. Mobilnos¢ w glebie Brak dostepnych danych.
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT Substancja lub mieszanina niezaklasyfikowana
i vPvB jako PBT lub vPvB.
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania Od tego skfadnika nie oczekuje sie zadnego innego wptywu na srodowisko (np.

zubozania warstwy ozonowej, zdolnosci do tworzenia ozonu na drodze reakciji
fotochemicznych, zaburzenia gospodarki hormonalnej, wptyw na wzrost
ocieplenia globalnego).

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady resztkowe Usuwac¢ do zgodnie z miejscowymi przepisami. Puste pojemniki lub wktadki mogg
zachowac pozostatosci produktu. Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb
bezpieczny (patrz: Instrukcje usuwania.

Zanieczyszczone opakowanie Puste pojemniki nalezy przekazaé do zatwierdzonej placéwki przetwarzania
odpaddw do recyklingu lub utylizacji. Poniewaz opréznione pojemniki mogg
zawieraé pozostatosci produktu, nawet po opréznieniu pojemnika nalezy
przestrzegac ostrzezen na etykiecie.

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

Metody usuwania / informacje Zebrac i odzyska¢ lub usung¢ w zamknietych pojemnikach w licencjonowanym
wysypisku $mieci. Zawartos$¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/parnstwowymi/miedzynarodowymi.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
RID

Niepodlegajgce regulacji jako towary niebezpieczne.
ADN

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IATA

Niepodlegajace regulacji jako towary niebezpieczne.
IMDG

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

z zalgcznikiem 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 zubazajacych warstwe ozonowa, Zatacznik | i ll, ze
zmianami

Niewymieniony.

Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 dotyczace trwalych zanieczyszczen organicznych, Zatacznik | ze zmianami.
Niewymieniony.
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Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zatacznik |, Czesé
1 ze zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikalidow, Zatacznik |, Czes¢
2 ze zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zalgcznik I, Czes¢
3 ze zmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 689/2008, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliéw, Zalacznik V, ze
zZmianami.

Niewymieniony.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il, Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z pézniejszymi
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 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 ciazy, pracownic, ktére niedawno rodzily,
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 oséb miodych.
Niewymieniony.

Inne regulacje Produkt zostat zaklasyfikowany i oznakowany zgodnie z rozporzgdzeniem (WE)
1272/2008 (regulacja CLP) z poprawkami oraz wtasciwymi przepisami krajowymi
wprowadzajgcymi dyrektywy KE. Niniejsza Karta charakterystyki jest zgodna
z wymaganiami rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006. W Unii Europejskiej ten produkt
podlega przepisom w ramach Dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (98/79/WE).

Regulacje krajowe Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw dotyczgcych pracy z czynnikami
chemicznymi.
15.2. Ocena bezpieczenstwa Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

chemicznego
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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 2 do 15

Informacje dotyczace szkolen

Zastrzezenie

DNEL: poziom niepowodujgcy zmian.
PNEC: przewidywane stezenie niepowodujgce zmian.
Monografie IARC. Ogdlna ocena rakotwdrczosci.

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

H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Podczas postepowania z materiatem przestrzega¢ 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 przeprowadzi¢
wiasne badania w celu okreslenia odpowiedniosci informaciji dla ich celow

i uzytkownik odpowiedzialny jest za ryzyko zwigzane z jego uzyciem materiatu.
Uzytkownik zobowigzany jest przestrzegaé 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 jakgkolwiek osobe lub za utracone
korzysci lub jakiekolwiek specjalne, posrednie, przypadkowe, wtdrne lub przyktadowe
szkody, niezaleznie od ich przyczyny, nawet jesli firma BioMedica Diagnostics zostata
poinformowana o mozliwosci wystgpienia takich szkéd.
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