Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

HORIBA KARTA CHARAKTERYSTYKI

Medical
A91A00541F-(L) PL

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

Nazwa produktu : ABX Pentra Immuno | Control (L)
Kod SAP 1 1220001621

Produkt wchodzi w sktad : A11A01621

zestawu

Opis produktu : 3 mL (liofilizat)

Typ produktu : Cialo state.

Inne sposoby identyfikacji : Niedostepne.

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania

Wieloparametrowa kontrola do pomiaru stezenia swoistych biatek surowicy krwi metodg turbidymetryczng.

Nie zalecane stosowanie
Nie dotyczy.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16
Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Adres e-mail osoby : documentation.med@horiba.com
odpowiedzialnej za tg
karte charakterystyki

1.4 Numer telefonu alarmowego
Krajowa instytucja doradcza/Osrodek zatrué

Numer telefonu : +48 22 619 66 54
Dostawca
Numer telefonu : +80067 141516

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Definicja produktu : Mieszanina
Klasyfikacja wedlug rozporzadzenia (EC) Nr 1272/2008 [CLP/GHS
Nie sklasyfikowany.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny wedtug rozporzgdzenia (WE) 1272/2008 ze zmianami.

Bardziej szczegdtowe informacje dotyczgce wptywu na stan zdrowia oraz ewentualnych objawéw mozna znalez¢ w
rozdziale 11.
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ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.2 Elementy oznakowania

Hasto ostrzegawcze : Brak hasta ostrzegawczego.
Zwroty wskazujace rodzaj : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
zagrozenia
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci
Zapobieganie : Nie dotyczy.
Reagowanie : Nie dotyczy.
Przechowywanie : Nie dotyczy.
Usuwanie : Nie dotyczy.
Uzupelniajace elementy : Nie dotyczy.
etykiety
Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.

produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania
niektérych
niebezpiecznych
substancji, preparatéw i

wyrobéw

Specjalne wymagania dotyczace pakowania
Pojemniki powinny by¢ : Nie dotyczy.
wyposazone w
zamkniecia

uniemozliwiajace
otworzenie ich przez
dzieci

Dotykowe ostrzezenia : Nie dotyczy.
przed
niebezpieczenstwem

2.3 Inne zagrozenia
Produkt spetnia kryteria : Ta mieszanina nie zawiera zadnych substancji, ktére oceniono jako PBT lub vPVB.
PBT lub vPvB zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006, zatacznik Xl

Inne zagrozenia nie : Nie spetnia.
odzwierciedlone w
klasyfikaciji
SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach
3.2 Mieszaniny : Mieszanina

Nie zawiera sktadnikow, ktére w Swietle obecnej wiedzy dostawcy oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako
niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia, lub klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB badz jako substancje wywotujgce
réwnorzedne obawy, lub ktére mogg wystepowacé w srodowisku pracy jedynie w ograniczonym zakresie, w zwigzku z
czym muszg zosta¢ wymienione w niniejszym ustepie.
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Kontakt z okiem : Natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac
gorna i dolna powieke. Usunaé szkfa kontaktowe jezeli sg. Zasiegng¢ porady
lekarskiej, jesli pojawi sie podraznienie.
Droga oddechowa : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli pojawig sie
objawy, zasiegna¢ porady lekarskiej.

Kontakt ze skérg : Sptukac¢ skazong skore duzg iloscig wody. Zdjac¢ skazong odziez i buty. Jesli
pojawig sie objawy, zasiegna¢ porady lekarskiej.
Spozycie : Przemyc usta woda. Jezeli materiat zostat potkniety a narazona osoba jest

przytomna, nalezy poda¢ do wypicia matg ilo§¢ wody. Nie wywotywac¢ wymiotow,
jesli nie jest to zalecane przez personel medyczny. Jesli pojawig sie objawy,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ochrona oséb : Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek
udzielajacych pierwszej chyba, Ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
pomocy

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy wynikajace z nadmiernej ekspozycji

Kontakt z okiem : Brak konkretych danych.
Droga oddechowa : Brak konkretych danych.
Kontakt ze skérag : Brak konkretych danych.
Spozycie : Brak konkretych danych.

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

Informacje dla lekarza : Leczy¢ objawowo. W przypadku potkniecia lub wdychania duzej iloci, natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem specjalizujgcym sie w leczeniu zatrué truciznami.

Szczegdblne sposoby : Bez specjalnego leczenia.

leczenia

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki : Uzyc¢ srodka gasniczego, wtasciwego dla otaczajgcego ognia.
gasnicze

Niewlasciwe srodki : Nie spetnia.

gasnicze

5.2 Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenia ze strony : Brak specyficznego zagrozenia pozarowego lub wybuchowego.
substancji lub mieszaniny

Niebezpieczne produkty : Brak konkretych danych.
spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania : Szybko izolowa¢ teren przez wyprowadzenie wszystkich oséb z najblizszej okolicy
ochronne dla strazakow wypadku, jezeli wybucht pozar. Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, Ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.

Data wydania/Data : 09/06/2023 3/12
aktualizacji

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Specjalne wyposazenie : Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie urzgdzenia ochronne oraz indywidualne aparaty

ochronne dla strazakéw oddechowe (SCBA) z maska zakrywajgcg catg twarz dziatajgcg przy dodatnim
cisnieniu. Podstawowy poziom ochrony podczas wypadkéw chemicznych zapewnia
odziez stosowana przez strazakéw (wigczajgc hetmy, buty ochronne i rekawice),
zgodna z normg europejskg EN 469.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do : Nie nalezy podejmowaé zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek

personelu udzielajgcego chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym. Ewakuowa¢ ludzi z okolicznych

pomocy terenéw. Nie udziela¢ zezwolenia na wejscie - niepotrzebnemu i nie
zabezpieczonemu personelowi. Nie dotykac, ani nie przechodzi¢, po rozlanym
materiale. Zatozy¢ odpowiedni sprzet ochrony osobistej.

Dla os6b udzielajgcych : Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna, zapozna¢ sie z

pomocy informacjami w punkcie 8, dotyczacymi materiatow wtasciwych i nieodpowiednich.
Patrz takze informacje w punkcie "Dla oséb nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy".

6.2 Srodki ostroznosci w : Nalezy unika¢ rozprzestrzeniania sie rozlanego materiatu jego sptywania do gleby
zakresie ochrony lub kontaktu z glebg, ciekami wodnymi, drenami i kanalizacjg. Nalezy poinformowac
srodowiska odpowiednie wladze, w przypadku kiedy produkt spowodowat zanieczyszczenie

srodowiska (Sciekéw, ciekow wodnych, gleby lub powietrza).

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Mate rozlanie : Wynies¢ pojemniki z obszaru rozlania. Wessac lub zebra¢ materiat i umiesci¢ w
oznakowanym pojemniku. Utylizowaé w licencjonowanym przedsiebiorstwie
utylizacji odpadéw.

Duze rozlanie : Wynies$¢ pojemniki z obszaru rozlania. Zabezpieczy¢ ujscia kanalizacji, instalacji
wodnych oraz wejscia do piwnic i obszarow zamknietych. Wessac lub zebrac
materiat i umiesci¢ w oznakowanym pojemniku. Utylizowa¢ w licencjonowanym
przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

6.4 Odniesienia do innych : Informacje dotyczgce kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w Sekcji 1.
sekcji Informacje dotyczace odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej podano w Sekcji 8.
Informacje dotyczace dodatkowej obrébki odpadéw podano w Sekciji 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

Informacje podane w tym punkcie zawierajg ogdlne porady i wytyczne. Dla uzyskania informacji dotyczgcych
konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac¢ sie z wykazem zidentyfikowanych
zastosowan w Sekgcji 1.

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne : Nosi¢ wtasciwe wyposazenie ochrony osobistej (patrz Sekcja 8).
Wskazowki dotyczace : Nalezy zabroni¢ spozywania pokarmow i napojéw oraz palenia tytoniu w obszarze, w
ogolnej higieny pracy ktérym ten materiat jest przechowywany, przemieszczany i przetwarzany.

Pracownicy powinni umy¢ rece i twarz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu.
Przed wejsciem do jadalni zdjgé zanieczyszczong odziez oraz sprzet ochronny.
Dodatkowe informacje dotyczgce srodkéw higieny podano w punkcie 8.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

Nalezy przechowywac¢ w nastepujacym zakresie temperatur: 2 do 10°C (35,6 do 50°F). Przechowywac¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, zdala od promieni stonecznych; w suchym,
chtodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu; zdala od niezgodnych materiatow (patrz Sekcja 10), napojow i
jedzenia. Pojemnik powinien pozosta¢ zamkniety i szczelny az do czasu uzycia. Pojemniki, ktére zostaty otwarte
muszg by¢ ponownie uszczelnione i przechowywane w potozeniu pionowym aby nie dopusci¢ do wycieku substanciji.
Nie przechowywac¢ w nieoznakowanych pojemnikach. Uzywaé¢ odpowiednich pojemnikéw zapobiegajgcych skazeniu
srodowiska. Przed przystgpieniem do przetadunku lub stosowania zapozna¢ sie z informacjami na temat
niezgodnych materiatéw zawartymi w punkcie 10. Chronié przed swiattem.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Zalecenia : Niedostepne.

Rozwiagzania specyficzne : Niedostepne.
dla sektora przemystowego

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Dla uzyskania informacji dotyczacych konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac sie z
wykazem zidentyfikowanych zastosowan w punkcie 1.

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
Nie znana warto$¢ NDS.

Wskazniki narazenia biologicznego
Brak znanych wskaznikéw ekspozycji.

Zalecane procedury : Powinno sie odnie$¢ do standardéw monitorowania, takich jak: Norma Europejska

monitoringu EN 689 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazowki odnoszgce sie do zastosowania i
uzywania procedur oceny narazenia przez drogi oddechowe $srodkami chemicznymi
w celu poréwnania z wartosciami progowymi i strategig pomiaréw) Norma
Europejska EN 14042 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazdéwki odnoszace sie do
zastosowania i uzywania procedur oceny narazenia na srodki chemiczne i
biologiczne) Norma Europejska EN 482 (Atmosfery miejsca pracy - Ogdélne wymogi
odnoszgce sie do procedur wykonawczych stuzgcych do pomiaréw srodkow
chemicznych) Konieczne bedzie réwniez odniesienie sie do krajowych
dokumentacji zwigzanej z metodami okres$lenia substancji niebezpiecznych.

DNEL/DMEL
Brak dostepnych pozioméw DNEL/DMEL.

PNEC
Brak dostepnych stezenn PNEC.

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne : Wydajna wentylacja ogélna powinna by¢ wystarczajaca aby kontrolowaé
srodki kontroli ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony
Srodki zachowania higieny : Wymyé¢ doktadnie rece, przedramiona oraz twarz po pracy z produktami
chemicznymi, przed jedzeniem, paleniem tytoniu oraz uzywaniem toalety, a takze
po zakonczeniu zmiany. Do usuniecia potencjalnie skazonej odziezy, powinny by¢
zastosowane wiasciwe techniki. Nalezy wyprac¢ skazong odziez przed ponownym
uzyciem. Nalezy sie upewnic czy stanowiska do przemywania oczu i prysznice
bezpieczenstwa znajdujg sie w poblizu miejsca pracy.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrone skory
Ochrone rak

Ochrona ciata

Inne srodki ochrony
skory

Ochrone drég
oddechowych

Kontrola narazenia
srodowiska

: Zabezpieczenie oczu zgodne z zatwierdzong normg powinno by¢ stosowane w

przypadku, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest to konieczne w celu unikniecia
narazenia poprzez chlapniecia, mgietki, gazy lub pyty. W przypadku mozliwosci
kontaktu, nastepujgce ochrony powinny byé noszone, jesli ocena nie wskazuje

wyzszego stopnia ochrony: ochronne okulary z bocznymi ostonami. Zalecane:
Szczelne okulary ochronne spetniajgce wymagania normy EN 166.

: Odporne na czynniki chemiczne rekawice powinny by¢ noszone w kazdym

przypadku pracy z produktami chemicznymi, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest
to konieczne. > 8 godzin (czas przebicia): Rekawice ochronne spetniajgce
wymagania normy EN 374.

: W zaleznosci od wykonywanego zadania nalezy stosowaé ubiér ochronny

odpowiedni do potencjalnego ryzyka i zatwierdzone przez kompetentng osobe
przed przystapieniem do pracy.

: Przed rozpoczeciem operowania tym produktem, nalezy wybra¢ odpowiednie

obuwie i dodatkowe $rodki ochrony skéry, bazujgc na wykonywanych zadaniach i
zwigzanych z nimi zagrozeniem. Podlegajg one zatwierdzeniu przez specjaliste
BHP.

: Nalezy dobra¢ odpowiedni aparat ochrony drég oddechowych spetniajgcy wymogi

odnos$nej normy lub wymogi certyfikacyjne, w zaleznosci od rodzaju ryzyka i
potencjalnego narazenia. Aparaty ochrony drég oddechowych muszg byé
wykorzystywane zgodnie z postanowieniami programu ochrony drég oddechowych,
tak aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie, szkolenie oraz inne wazne aspekty
ich stosowania. Zalecane: Mieszane urzadzenie filtrujgce spetniajgce wymagania
normy EN 14387.

: Emisja z uktadow wentylacyjnych i urzadzen procesowych powinna by¢ sprawdzana

w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami praw o ochronie srodowiska. W
niektérych przypadkach potrzebne bedg skrubery usuwajace opary, filtry lub
modyfikacje konstrukcyjne urzgdzen procesowych, majgce na celu zmniejszenie
stopnia emisji do akceptowalnego poziomu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Warunki pomiaru wszystkich wtasciwo$ci dotyczg standardowej temperatury i cidnienia, chyba ze wskazano inacze;.

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan fizyczny
Kolor
Zapach
Prég zapachu

Temperatura topnienia/
krzepniecia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Latwopalnos¢

: Cialo state.
: Blady zétty
: Bez zapachu.
: Niedostepne.
: Niedostepne.

: Niedostepne.

: Moze by¢ palny w wysokiej temperaturze.

Dolna i gérna granica : Nie dotyczy.
wybuchowosci
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy.
Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy.
Temperatura rozkladu : Niedostepne.
pH . Niedostepne.
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SEKCJA 9: Witasciwosci fizyczne i chemiczne

Lepkosé : Nie dotyczy.
Rozpuszczalnosé w wodzie : Nie dotyczy.
Wspétczynnik podziatu: n- : Nie dotyczy.
oktanol/woda

Preznos¢ par : Niedostepne.
Gestos¢ wzgledna : Niedostepne.
Gestos¢ par : Nie dotyczy.
Wiasciwosci wybuchowe : Niedostepne.
Wiasciwosci utleniajace : Niedostepne.
Charakterystyka czgstek

Mediana wielkosci czastek : Niedostepne.

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé : Dla tego produktu lub jego sktadnikéw nie ma konkretnych danych testowych
dotyczgcych reaktywnosci.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna : Produkt jest trwaty.
10.3 Mozliwos¢ : W normalnych warunkach przechowywania i stosowania nie nastgpig niebezpieczne
wystepowania reakcje.

niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktérych : Brak konkretych danych.
nalezy unikaé¢

10.5 Materiaty niezgodne : Brak konkretych danych.
10.6 Niebezpieczne : W normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania, nie powinien nastgpi¢
produkty rozktadu niebezpieczny rozktad produktu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos¢ ostra

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Szacunki toksycznosci ostrej

N/A

Dzialanie zrace/draznigce na skore
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie uczulajgce
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Mutagennosé

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Rakotwoérczosé

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Teratogenicznosé
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Niedostepne.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Niedostepne.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
Niedostepne.
Informacje dotyczace : Niedostepne.
prawdopodobnych drég
narazenia
Potencjalne ostre dziatanie na zdrowie
Kontakt z okiem : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Droga oddechowa : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Kontakt ze skéra : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Spozycie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Objawy zwigzane z wiasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Kontakt z okiem : Brak konkretych danych.
Droga oddechowa : Brak konkretych danych.
Kontakt ze skérg : Brak konkretych danych.
Spozycie : Brak konkretych danych.

Opoéznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krotko- i dlugotrwatego narazenia

Kontakt krétkotrwaty
Potencjalne skutki : Niedostepne.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Niedostepne.
opoéznione

Kontakt diugotrwaty
Potencjalne skutki : Niedostepne.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Niedostepne.
opoéznione

Potencjalne chroniczne dziatanie na zdrowie

Niedostepne.

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Ogodlne : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Rakotwérczosé : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Mutagennosé¢ : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Szkodliwe dziatanie na : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
rozrodczosé
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Niedostepne.
11.2.2 Inne informacje
Niedostepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

12.2 Trwatos¢ i zdolnos$¢ do rozktadu
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
Niedostepne.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Wspétczynnik podziatu : Niedostepne.
gleba/woda (Koc)

Mobilnosé : Niedostepne.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Ta mieszanina nie zawiera zadnych substanciji, ktére oceniono jako PBT lub vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Niedostepne.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

Informacje podane w tym punkcie zawierajg ogdlne porady i wytyczne. Dla uzyskania informacji dotyczgcych
konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac¢ sie z wykazem zidentyfikowanych
zastosowan w Sekgcji 1.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Produkt

Metody likwidowania : Tworzenie odpaddéw powinno byé unikane lub ograniczane do minimum, jesli
mozliwe. Utylizacja niniejszego produktu, roztwordw lub produktéw pochodnych
powinna w kazdym przypadku by¢ zgodna z wymogami ochrony srodowiska i
legislacji zwigzanej z utylizacja odpadow a takze z wymogami wtadz lokalnych.
Nalezy utylizowa¢ nadmiar produktow i produkty nie nadajgce sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpaddéw. Nie nalezy przekazywac
nieoczyszczonych odpadow do kanalizacji, chyba ze spetniajg wymogi wszystkich
stosownych organow.

Odpady niebezpieczne : Zgodnie z aktualnym rozeznaniem dostawcy, niniejszy produkt nie jest uwazany za
odpad niebezpieczny w swietle Dyrektywy 2008/98/WE Unii Europejskiej

Opakowanie
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska
ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

: Tworzenie odpaddéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli
mozliwe. Odpady opakowaniowe nalezy poddawac recyklingowi. Spalanie lub
sktadowanie w terenie nalezy rozwazac jedynie wowczas gdy nie ma mozliwosci
recyklingu.

: Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. Puste pojemniki lub ich
wyktadziny mogg zachowywac resztki produktu. Nalezy unikaé rozprzestrzeniania
sie rozlanego materiatu jego sptywania do gleby lub kontaktu z gleba, ciekami
wodnymi, drenami i kanalizacja.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
ADR/RID ADN IMDG IATA

Metody likwidowania

Specjalne srodki
ostroznosci

Nie podlega
przepisom.

Nie podlega
przepisom.

Nie podlega
przepisom.

14.1 Numer UN
lub numer
identyfikacyjny ID

Nie podlega
przepisom.

14.2 Prawidtowa -
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) - - - -
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa - - - -
pakowania

14.5 Zagrozenia Nie. Nie. Nie. Nie.
dla srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla
uzytkownikow

14.7 Transport morski
luzem zgodnie z
instrumentami IMO

: Transport na terenie uzytkownika: nalezy zawsze transportowa¢ w zamknietych

pojemnikach, ktére znajdujg sie w pozycji pionowej i sg zabezpieczone. Nalezy sie
upewnic, ze osoby transportujgce produkt wiedzg, co nalezy czyni¢ w przypadku
wypadku lub rozlania.

: Niedostepne.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

mieszaniny

Rozporzadzenie UE (WE) Nr. 1907/2006 (REACH)
Aneks X1V - Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Aneks XIV

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie w wykazie.

Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie w wykazie.

Data wydania/Data
aktualizacji
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska
ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.
produkcji, wprowadzania

do obrotu i stosowania

niektérych

niebezpiecznych

substancji, preparatow i

wyrobéw

Inne przepisy UE
Emisji przemystowych : Nie wymieniony
(zintegrowane
zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich
kontrola) - powietrze
Emisji przemystowych : Nie wymieniony
(zintegrowane
zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich
kontrola) - woda

Substancje powodujace zubozenie warstwy ozonowej (1005/2009/UE)

Nie wymieniony.

Zgoda po uprzednim poinformowaniu (PIC) (649/2012/UE)

Nie wymieniony.

trwatych zanieczyszczen organicznych
Nie wymieniony.

Dyrektywa Seveso
Niniejszy produkt nie znajduje sie pod kontrolg na mocy rozporzgdzenia Seveso.
Przepisy narodowe
Przepisy miedzynarodowe
Lista na podstawie Konwencji o zakazie broni chemicznej, Zalgczniki l. Il oraz lll Substancje chemiczne
Nie wymieniony.
Protokoét montrealski
Nie wymieniony.

Konwencja sztokholmska dot. statych zanieczyszczen organicznych
Nie wymieniony.

Konwencja Rotterdamska z uprzednia zgoda informacyjna (PIC
Nie wymieniony.

EKG ONZ Protokot z Aarhus w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych i metali ciezkich

Nie wymieniony.

Spis stanéw magazynowych

Australia : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Kanada : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Chiny : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Euroazjatycka Unia : Zapasy Federacji Rosyjskiej: Wszystkie skfadniki sg umieszczone w wykazie lub

Gospodarcza sg wytgczone.

Japonia : Japonski wykaz (CSCL): Nieokreslony.

Japonski wykaz (ISHL): Nieokreslony.

Data wydania/Data : 09/06/2023 11/12
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (L)

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Nowa Zelandia : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Filipiny : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Republika Korei : Nieokreslony.

Tajwan : Waszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Tajlandia : Nieokreslony.

Turcja : Nieokreslony.

Stany Zjednoczone : Wszystkie sktadniki sg aktywne albo objete wylgczeniem.
Wietnam : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

15.2 Ocena bezpieczenstwa : Nie dotyczy.

chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Komentarze dotyczace : Nowy format karty charakterystyki (MSDS).
wersji

V' Wskazuje informacje, ktére zmienity sie od czasu poprzedniej wersiji.
Skréty i akronimy : ATE = Szacunkowa toksycznos¢ ostra

CLP = Rozporzadzenie dotyczgce klasyfikacji, oznakowania i pakowania

(Rozporzagdzenie (WE) nr 1272/2008)

DMEL = Pochodny Poziom Powodujgcy Minimalne Zmiany

DNEL = Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

EUH statement = CLP = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia

N/A = Niedostepne

PBT = Trwaly, wykazujacy zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczny

PNEC = Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku

RRN = Numer rejestracyjny REACH

SGG = grupa segregaciji

vPvB = Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulaciji
Procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 [CLP/GHS

Nie sklasyfikowany.

Petny tekst zwrotéw H

Nie dotyczy.

Pelny tekst klasyfikacji [CLP/GHS]

Nie dotyczy.

Data wydruku : 09/06/2023

Data wydania/ Data : 09/06/2023

aktualizacji

Data poprzedniego wydania : Brak poprzedniej walidac;ji
Wersja 1 2

Informacja dla czytelnika

Zgodnie z naszym stanem wiedzy, tu zawarte informacje sg doktadne. Jednak zaden z wymienionych tutaj
dostawcoéw ani jego oddzialéw, nie ponosi odpowiedzialnosci za dokladnos$¢ i kompletnosé przedstawionych
informacji.

Za ostateczne okreslenie przydatnosci kazdego materiatu jest odpowiedzialny wytacznie uzytkownik.
Wszystkie materialy moga spowodowaé nieznane niebezpieczenstwa i powinny by¢ ostroznie uzywane. Mimo,
Ze pewne zagrozenia zostaly tu opisane, nie mozemy zagwarantowac, ze sg to jedyne istniejagce
niebezpieczenstwa.
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

HORIBA KARTA CHARAKTERYSTYKI

Medical
A91A00541F-(H) PL

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

Nazwa produktu : ABX Pentra Immuno | Control (H)
Kod SAP : 1220001621

Produkt wchodzi w sktad : A11A01621

zestawu

Opis produktu : 3 mL (liofilizat)

Typ produktu : Cialo state.

Inne sposoby identyfikacji : Niedostepne.

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania

Wieloparametrowa kontrola do pomiaru stezenia swoistych biatek surowicy krwi metodg turbidymetryczng.

Nie zalecane stosowanie
Nie dotyczy.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16
Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Adres e-mail osoby : documentation.med@horiba.com
odpowiedzialnej za tg
karte charakterystyki

1.4 Numer telefonu alarmowego
Krajowa instytucja doradcza/Osrodek zatrué

Numer telefonu : +48 22 619 66 54
Dostawca
Numer telefonu : +80067 141516

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Definicja produktu : Mieszanina
Klasyfikacja wedlug rozporzadzenia (EC) Nr 1272/2008 [CLP/GHS
Nie sklasyfikowany.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny wedtug rozporzgdzenia (WE) 1272/2008 ze zmianami.

Bardziej szczegdtowe informacje dotyczgce wptywu na stan zdrowia oraz ewentualnych objawéw mozna znalez¢ w
rozdziale 11.

Data wydania/Data : 09/06/2023 1/12
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (H)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.2 Elementy oznakowania

Hasto ostrzegawcze : Brak hasta ostrzegawczego.
Zwroty wskazujace rodzaj : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
zagrozenia
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci
Zapobieganie : Nie dotyczy.
Reagowanie : Nie dotyczy.
Przechowywanie : Nie dotyczy.
Usuwanie : Nie dotyczy.
Uzupelniajace elementy : Nie dotyczy.
etykiety
Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.

produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania
niektérych
niebezpiecznych
substancji, preparatéw i

wyrobéw

Specjalne wymagania dotyczace pakowania
Pojemniki powinny by¢ : Nie dotyczy.
wyposazone w
zamkniecia

uniemozliwiajace
otworzenie ich przez
dzieci

Dotykowe ostrzezenia : Nie dotyczy.
przed
niebezpieczenstwem

2.3 Inne zagrozenia
Produkt spetnia kryteria : Ta mieszanina nie zawiera zadnych substancji, ktére oceniono jako PBT lub vPVB.
PBT lub vPvB zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006, zatacznik Xl

Inne zagrozenia nie : Nie spetnia.
odzwierciedlone w
klasyfikaciji
SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach
3.2 Mieszaniny : Mieszanina

Nie zawiera sktadnikow, ktére w Swietle obecnej wiedzy dostawcy oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako
niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia, lub klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB badz jako substancje wywotujgce
réwnorzedne obawy, lub ktére mogg wystepowacé w srodowisku pracy jedynie w ograniczonym zakresie, w zwigzku z
czym muszg zosta¢ wymienione w niniejszym ustepie.
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (H)

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Kontakt z okiem : Natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac
gorna i dolna powieke. Usunaé szkfa kontaktowe jezeli sg. Zasiegng¢ porady
lekarskiej, jesli pojawi sie podraznienie.
Droga oddechowa : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli pojawig sie
objawy, zasiegna¢ porady lekarskiej.

Kontakt ze skérg : Sptukac¢ skazong skore duzg iloscig wody. Zdjac¢ skazong odziez i buty. Jesli
pojawig sie objawy, zasiegna¢ porady lekarskiej.
Spozycie : Przemyc usta woda. Jezeli materiat zostat potkniety a narazona osoba jest

przytomna, nalezy poda¢ do wypicia matg ilo§¢ wody. Nie wywotywac¢ wymiotow,
jesli nie jest to zalecane przez personel medyczny. Jesli pojawig sie objawy,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ochrona oséb : Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek
udzielajacych pierwszej chyba, Ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
pomocy

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy wynikajace z nadmiernej ekspozycji

Kontakt z okiem : Brak konkretych danych.
Droga oddechowa : Brak konkretych danych.
Kontakt ze skérag : Brak konkretych danych.
Spozycie : Brak konkretych danych.

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

Informacje dla lekarza : Leczy¢ objawowo. W przypadku potkniecia lub wdychania duzej iloci, natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem specjalizujgcym sie w leczeniu zatrué truciznami.

Szczegdblne sposoby : Bez specjalnego leczenia.

leczenia

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki : Uzyc¢ srodka gasniczego, wtasciwego dla otaczajgcego ognia.
gasnicze

Niewlasciwe srodki : Nie spetnia.

gasnicze

5.2 Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenia ze strony : Brak specyficznego zagrozenia pozarowego lub wybuchowego.
substancji lub mieszaniny

Niebezpieczne produkty : Brak konkretych danych.
spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania : Szybko izolowa¢ teren przez wyprowadzenie wszystkich oséb z najblizszej okolicy
ochronne dla strazakow wypadku, jezeli wybucht pozar. Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, Ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
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ABX Pentra Immuno | Control (H)

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Specjalne wyposazenie : Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie urzgdzenia ochronne oraz indywidualne aparaty

ochronne dla strazakéw oddechowe (SCBA) z maska zakrywajgcg catg twarz dziatajgcg przy dodatnim
cisnieniu. Podstawowy poziom ochrony podczas wypadkéw chemicznych zapewnia
odziez stosowana przez strazakéw (wigczajgc hetmy, buty ochronne i rekawice),
zgodna z normg europejskg EN 469.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

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

Dla os6b nienalezgcych do : Nie nalezy podejmowaé zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek

personelu udzielajgcego chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym. Ewakuowa¢ ludzi z okolicznych

pomocy terenéw. Nie udziela¢ zezwolenia na wejscie - niepotrzebnemu i nie
zabezpieczonemu personelowi. Nie dotykac, ani nie przechodzi¢, po rozlanym
materiale. Zatozy¢ odpowiedni sprzet ochrony osobistej.

Dla os6b udzielajgcych : Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna, zapozna¢ sie z

pomocy informacjami w punkcie 8, dotyczacymi materiatow wtasciwych i nieodpowiednich.
Patrz takze informacje w punkcie "Dla oséb nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy".

6.2 Srodki ostroznosci w : Nalezy unika¢ rozprzestrzeniania sie rozlanego materiatu jego sptywania do gleby
zakresie ochrony lub kontaktu z glebg, ciekami wodnymi, drenami i kanalizacjg. Nalezy poinformowac
srodowiska odpowiednie wladze, w przypadku kiedy produkt spowodowat zanieczyszczenie

srodowiska (Sciekéw, ciekow wodnych, gleby lub powietrza).

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Mate rozlanie : Wynies¢ pojemniki z obszaru rozlania. Wessac lub zebra¢ materiat i umiesci¢ w
oznakowanym pojemniku. Utylizowaé w licencjonowanym przedsiebiorstwie
utylizacji odpadéw.

Duze rozlanie : Wynies$¢ pojemniki z obszaru rozlania. Zabezpieczy¢ ujscia kanalizacji, instalacji
wodnych oraz wejscia do piwnic i obszarow zamknietych. Wessac lub zebrac
materiat i umiesci¢ w oznakowanym pojemniku. Utylizowa¢ w licencjonowanym
przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

6.4 Odniesienia do innych : Informacje dotyczgce kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w Sekcji 1.
sekcji Informacje dotyczace odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej podano w Sekcji 8.
Informacje dotyczace dodatkowej obrébki odpadéw podano w Sekciji 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

Informacje podane w tym punkcie zawierajg ogdlne porady i wytyczne. Dla uzyskania informacji dotyczgcych
konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac¢ sie z wykazem zidentyfikowanych
zastosowan w Sekgcji 1.

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne : Nosi¢ wtasciwe wyposazenie ochrony osobistej (patrz Sekcja 8).
Wskazowki dotyczace : Nalezy zabroni¢ spozywania pokarmow i napojéw oraz palenia tytoniu w obszarze, w
ogolnej higieny pracy ktérym ten materiat jest przechowywany, przemieszczany i przetwarzany.

Pracownicy powinni umy¢ rece i twarz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu.
Przed wejsciem do jadalni zdjgé zanieczyszczong odziez oraz sprzet ochronny.
Dodatkowe informacje dotyczgce srodkéw higieny podano w punkcie 8.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

Nalezy przechowywac¢ w nastepujacym zakresie temperatur: 2 do 10°C (35,6 do 50°F). Przechowywac¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, zdala od promieni stonecznych; w suchym,
chtodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu; zdala od niezgodnych materiatow (patrz Sekcja 10), napojow i
jedzenia. Pojemnik powinien pozosta¢ zamkniety i szczelny az do czasu uzycia. Pojemniki, ktére zostaty otwarte
muszg by¢ ponownie uszczelnione i przechowywane w potozeniu pionowym aby nie dopusci¢ do wycieku substanciji.
Nie przechowywac¢ w nieoznakowanych pojemnikach. Uzywaé¢ odpowiednich pojemnikéw zapobiegajgcych skazeniu
srodowiska. Przed przystgpieniem do przetadunku lub stosowania zapozna¢ sie z informacjami na temat
niezgodnych materiatéw zawartymi w punkcie 10. Chronié przed swiattem.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Zalecenia : Niedostepne.

Rozwiagzania specyficzne : Niedostepne.
dla sektora przemystowego

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Dla uzyskania informacji dotyczacych konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac sie z
wykazem zidentyfikowanych zastosowan w punkcie 1.

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
Nie znana warto$¢ NDS.

Wskazniki narazenia biologicznego
Brak znanych wskaznikéw ekspozycji.

Zalecane procedury : Powinno sie odnie$¢ do standardéw monitorowania, takich jak: Norma Europejska

monitoringu EN 689 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazowki odnoszgce sie do zastosowania i
uzywania procedur oceny narazenia przez drogi oddechowe $srodkami chemicznymi
w celu poréwnania z wartosciami progowymi i strategig pomiaréw) Norma
Europejska EN 14042 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazdéwki odnoszace sie do
zastosowania i uzywania procedur oceny narazenia na srodki chemiczne i
biologiczne) Norma Europejska EN 482 (Atmosfery miejsca pracy - Ogdélne wymogi
odnoszgce sie do procedur wykonawczych stuzgcych do pomiaréw srodkow
chemicznych) Konieczne bedzie réwniez odniesienie sie do krajowych
dokumentacji zwigzanej z metodami okres$lenia substancji niebezpiecznych.

DNEL/DMEL
Brak dostepnych pozioméw DNEL/DMEL.

PNEC
Brak dostepnych stezenn PNEC.

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne : Wydajna wentylacja ogélna powinna by¢ wystarczajaca aby kontrolowaé
srodki kontroli ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony
Srodki zachowania higieny : Wymyé¢ doktadnie rece, przedramiona oraz twarz po pracy z produktami
chemicznymi, przed jedzeniem, paleniem tytoniu oraz uzywaniem toalety, a takze
po zakonczeniu zmiany. Do usuniecia potencjalnie skazonej odziezy, powinny by¢
zastosowane wiasciwe techniki. Nalezy wyprac¢ skazong odziez przed ponownym
uzyciem. Nalezy sie upewnic czy stanowiska do przemywania oczu i prysznice
bezpieczenstwa znajdujg sie w poblizu miejsca pracy.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrone skory
Ochrone rak

Ochrona ciata

Inne srodki ochrony
skory

Ochrone drég
oddechowych

Kontrola narazenia
srodowiska

: Zabezpieczenie oczu zgodne z zatwierdzong normg powinno by¢ stosowane w

przypadku, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest to konieczne w celu unikniecia
narazenia poprzez chlapniecia, mgietki, gazy lub pyty. W przypadku mozliwosci
kontaktu, nastepujgce ochrony powinny byé noszone, jesli ocena nie wskazuje

wyzszego stopnia ochrony: ochronne okulary z bocznymi ostonami. Zalecane:
Szczelne okulary ochronne spetniajgce wymagania normy EN 166.

: Odporne na czynniki chemiczne rekawice powinny by¢ noszone w kazdym

przypadku pracy z produktami chemicznymi, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest
to konieczne. > 8 godzin (czas przebicia): Rekawice ochronne spetniajgce
wymagania normy EN 374.

: W zaleznosci od wykonywanego zadania nalezy stosowaé ubiér ochronny

odpowiedni do potencjalnego ryzyka i zatwierdzone przez kompetentng osobe
przed przystapieniem do pracy.

: Przed rozpoczeciem operowania tym produktem, nalezy wybra¢ odpowiednie

obuwie i dodatkowe $rodki ochrony skéry, bazujgc na wykonywanych zadaniach i
zwigzanych z nimi zagrozeniem. Podlegajg one zatwierdzeniu przez specjaliste
BHP.

: Nalezy dobra¢ odpowiedni aparat ochrony drég oddechowych spetniajgcy wymogi

odnos$nej normy lub wymogi certyfikacyjne, w zaleznosci od rodzaju ryzyka i
potencjalnego narazenia. Aparaty ochrony drég oddechowych muszg byé
wykorzystywane zgodnie z postanowieniami programu ochrony drég oddechowych,
tak aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie, szkolenie oraz inne wazne aspekty
ich stosowania. Zalecane: Mieszane urzadzenie filtrujgce spetniajgce wymagania
normy EN 14387.

: Emisja z uktadow wentylacyjnych i urzadzen procesowych powinna by¢ sprawdzana

w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami praw o ochronie srodowiska. W
niektérych przypadkach potrzebne bedg skrubery usuwajace opary, filtry lub
modyfikacje konstrukcyjne urzgdzen procesowych, majgce na celu zmniejszenie
stopnia emisji do akceptowalnego poziomu.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Warunki pomiaru wszystkich wtasciwo$ci dotyczg standardowej temperatury i cidnienia, chyba ze wskazano inacze;.

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan fizyczny
Kolor
Zapach
Prég zapachu

Temperatura topnienia/
krzepniecia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Latwopalnos¢

: Cialo state.
: Blady zétty
: Bez zapachu.
: Niedostepne.
: Niedostepne.

: Niedostepne.

: Moze by¢ palny w wysokiej temperaturze.

Dolna i gérna granica : Nie dotyczy.
wybuchowosci
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy.
Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy.
Temperatura rozkladu : Niedostepne.
pH . Niedostepne.
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SEKCJA 9: Witasciwosci fizyczne i chemiczne

Lepkosé : Nie dotyczy.
Rozpuszczalnosé w wodzie : Nie dotyczy.
Wspétczynnik podziatu: n- : Nie dotyczy.
oktanol/woda

Preznos¢ par : Niedostepne.
Gestos¢ wzgledna : Niedostepne.
Gestos¢ par : Nie dotyczy.
Wiasciwosci wybuchowe : Niedostepne.
Wiasciwosci utleniajace : Niedostepne.
Charakterystyka czgstek

Mediana wielkosci czastek : Niedostepne.

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnosé : Dla tego produktu lub jego sktadnikéw nie ma konkretnych danych testowych
dotyczgcych reaktywnosci.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna : Produkt jest trwaty.
10.3 Mozliwos¢ : W normalnych warunkach przechowywania i stosowania nie nastgpig niebezpieczne
wystepowania reakcje.

niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktérych : Brak konkretych danych.
nalezy unikaé¢

10.5 Materiaty niezgodne : Brak konkretych danych.
10.6 Niebezpieczne : W normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania, nie powinien nastgpi¢
produkty rozktadu niebezpieczny rozktad produktu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos¢ ostra

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Szacunki toksycznosci ostrej

N/A

Dzialanie zrace/draznigce na skore
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie uczulajgce
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Mutagennosé

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Rakotwoérczosé

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Teratogenicznosé
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Niedostepne.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Niedostepne.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
Niedostepne.
Informacje dotyczace : Niedostepne.
prawdopodobnych drég
narazenia
Potencjalne ostre dziatanie na zdrowie
Kontakt z okiem : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Droga oddechowa : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Kontakt ze skéra : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Spozycie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Objawy zwigzane z wiasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Kontakt z okiem : Brak konkretych danych.
Droga oddechowa : Brak konkretych danych.
Kontakt ze skérg : Brak konkretych danych.
Spozycie : Brak konkretych danych.

Opoéznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki krotko- i dlugotrwatego narazenia

Kontakt krétkotrwaty
Potencjalne skutki : Niedostepne.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Niedostepne.
opoéznione

Kontakt diugotrwaty
Potencjalne skutki : Niedostepne.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Niedostepne.
opoéznione

Potencjalne chroniczne dziatanie na zdrowie

Niedostepne.

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Ogodlne : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Rakotwérczosé : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Mutagennosé¢ : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Szkodliwe dziatanie na : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
rozrodczosé
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Niedostepne.
11.2.2 Inne informacje
Niedostepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

12.2 Trwatos¢ i zdolnos$¢ do rozktadu
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
Niedostepne.

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Wspétczynnik podziatu : Niedostepne.
gleba/woda (Koc)

Mobilnosé : Niedostepne.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Ta mieszanina nie zawiera zadnych substanciji, ktére oceniono jako PBT lub vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Niedostepne.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

Informacje podane w tym punkcie zawierajg ogdlne porady i wytyczne. Dla uzyskania informacji dotyczgcych
konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac¢ sie z wykazem zidentyfikowanych
zastosowan w Sekgcji 1.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Produkt

Metody likwidowania : Tworzenie odpaddéw powinno byé unikane lub ograniczane do minimum, jesli
mozliwe. Utylizacja niniejszego produktu, roztwordw lub produktéw pochodnych
powinna w kazdym przypadku by¢ zgodna z wymogami ochrony srodowiska i
legislacji zwigzanej z utylizacja odpadow a takze z wymogami wtadz lokalnych.
Nalezy utylizowa¢ nadmiar produktow i produkty nie nadajgce sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpaddéw. Nie nalezy przekazywac
nieoczyszczonych odpadow do kanalizacji, chyba ze spetniajg wymogi wszystkich
stosownych organow.

Odpady niebezpieczne : Zgodnie z aktualnym rozeznaniem dostawcy, niniejszy produkt nie jest uwazany za
odpad niebezpieczny w swietle Dyrektywy 2008/98/WE Unii Europejskiej

Opakowanie
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

: Tworzenie odpaddéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli
mozliwe. Odpady opakowaniowe nalezy poddawac recyklingowi. Spalanie lub
sktadowanie w terenie nalezy rozwazac jedynie wowczas gdy nie ma mozliwosci
recyklingu.

: Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. Puste pojemniki lub ich
wyktadziny mogg zachowywac resztki produktu. Nalezy unikaé rozprzestrzeniania
sie rozlanego materiatu jego sptywania do gleby lub kontaktu z gleba, ciekami
wodnymi, drenami i kanalizacja.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
ADR/RID ADN IMDG IATA

Metody likwidowania

Specjalne srodki
ostroznosci

Nie podlega
przepisom.

Nie podlega
przepisom.

Nie podlega
przepisom.

14.1 Numer UN
lub numer
identyfikacyjny ID

Nie podlega
przepisom.

14.2 Prawidtowa -
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) - - - -
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa - - - -
pakowania

14.5 Zagrozenia Nie. Nie. Nie. Nie.
dla srodowiska

14.6 Szczegdlne srodki
ostroznosci dla
uzytkownikow

14.7 Transport morski
luzem zgodnie z
instrumentami IMO

: Transport na terenie uzytkownika: nalezy zawsze transportowa¢ w zamknietych

pojemnikach, ktére znajdujg sie w pozycji pionowej i sg zabezpieczone. Nalezy sie
upewnic, ze osoby transportujgce produkt wiedzg, co nalezy czyni¢ w przypadku
wypadku lub rozlania.

: Niedostepne.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

mieszaniny

Rozporzadzenie UE (WE) Nr. 1907/2006 (REACH)
Aneks X1V - Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Aneks XIV

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie w wykazie.

Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie w wykazie.
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska
ABX Pentra Immuno | Control (H)

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.
produkcji, wprowadzania

do obrotu i stosowania

niektérych

niebezpiecznych

substancji, preparatow i

wyrobéw

Inne przepisy UE
Emisji przemystowych : Nie wymieniony
(zintegrowane
zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich
kontrola) - powietrze
Emisji przemystowych : Nie wymieniony
(zintegrowane
zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich
kontrola) - woda

Substancje powodujace zubozenie warstwy ozonowej (1005/2009/UE)

Nie wymieniony.

Zgoda po uprzednim poinformowaniu (PIC) (649/2012/UE)

Nie wymieniony.

trwatych zanieczyszczen organicznych
Nie wymieniony.

Dyrektywa Seveso
Niniejszy produkt nie znajduje sie pod kontrolg na mocy rozporzgdzenia Seveso.
Przepisy narodowe
Przepisy miedzynarodowe
Lista na podstawie Konwencji o zakazie broni chemicznej, Zalgczniki l. Il oraz lll Substancje chemiczne
Nie wymieniony.
Protokoét montrealski
Nie wymieniony.

Konwencja sztokholmska dot. statych zanieczyszczen organicznych
Nie wymieniony.

Konwencja Rotterdamska z uprzednia zgoda informacyjna (PIC
Nie wymieniony.

EKG ONZ Protokot z Aarhus w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych i metali ciezkich

Nie wymieniony.

Spis stanéw magazynowych

Australia : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Kanada : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Chiny : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

Euroazjatycka Unia : Zapasy Federacji Rosyjskiej: Wszystkie skfadniki sg umieszczone w wykazie lub

Gospodarcza sg wytgczone.

Japonia : Japonski wykaz (CSCL): Nieokreslony.

Japonski wykaz (ISHL): Nieokreslony.

Data wydania/Data : 09/06/2023 11/12
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

ABX Pentra Immuno | Control (H)

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Nowa Zelandia : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Filipiny : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Republika Korei : Nieokreslony.

Tajwan : Waszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wylgczone.
Tajlandia : Nieokreslony.

Turcja : Nieokreslony.

Stany Zjednoczone : Wszystkie sktadniki sg aktywne albo objete wylgczeniem.
Wietnam : Wszystkie sktadniki sg umieszczone w wykazie lub sg wytgczone.

15.2 Ocena bezpieczenstwa : Nie dotyczy.

chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Komentarze dotyczace : Nowy format karty charakterystyki (MSDS).
wersji

V' Wskazuje informacje, ktére zmienity sie od czasu poprzedniej wersiji.
Skréty i akronimy : ATE = Szacunkowa toksycznos¢ ostra

CLP = Rozporzadzenie dotyczgce klasyfikacji, oznakowania i pakowania

(Rozporzagdzenie (WE) nr 1272/2008)

DMEL = Pochodny Poziom Powodujgcy Minimalne Zmiany

DNEL = Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

EUH statement = CLP = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia

N/A = Niedostepne

PBT = Trwaly, wykazujacy zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczny

PNEC = Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku

RRN = Numer rejestracyjny REACH

SGG = grupa segregaciji

vPvB = Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulaciji
Procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 [CLP/GHS

Nie sklasyfikowany.

Petny tekst zwrotéw H

Nie dotyczy.

Pelny tekst klasyfikacji [CLP/GHS]

Nie dotyczy.

Data wydruku : 09/06/2023

Data wydania/ Data : 09/06/2023

aktualizacji

Data poprzedniego wydania : Brak poprzedniej walidac;ji
Wersja 1 2

Informacja dla czytelnika

Zgodnie z naszym stanem wiedzy, tu zawarte informacje sg doktadne. Jednak zaden z wymienionych tutaj
dostawcoéw ani jego oddzialéw, nie ponosi odpowiedzialnosci za dokladnos$¢ i kompletnosé przedstawionych
informacji.

Za ostateczne okreslenie przydatnosci kazdego materiatu jest odpowiedzialny wytacznie uzytkownik.
Wszystkie materialy moga spowodowaé nieznane niebezpieczenstwa i powinny by¢ ostroznie uzywane. Mimo,
Ze pewne zagrozenia zostaly tu opisane, nie mozemy zagwarantowac, ze sg to jedyne istniejagce
niebezpieczenstwa.
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