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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSI
Identyfikator produktu

Nazwa produktu  HEMOSIL® RECOMBIPLASTIN 2G

Kod produktu : 0020003050

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia : +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Sklad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0020003051 RTF 2G Nie sklasyfikowany 5x20ml

0020003052 RTF 2G Diluent Nie sklasyfikowany 5x 20 ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze byé uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowa¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos¢ produktu do zastosowania i za wiasciwa likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajgca z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zatagczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa handlowa . RTF 2G
Kod produktu : 0020003051

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyKki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) nr 272/2008 [CLP]

Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktére nie skutkujg klasyfikacjg . Ostrzezenia:
Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodzg z
hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po $mierci z
wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny.

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteribw PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteribw vPvB rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIII
Nie zawiera substancji PBT/VPvB 2 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XlIl REACH
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Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 % wag.

SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: proszek liofilizowany zawierajgcy sktadniki nieorganiczne i organiczne, materiat
pochodzenia zwierzecego.

Nazwa Identyfikator produktu Konc. Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

Azydek sodu Numer CAS: 26628-22-8 <0.2 Acute Tox. 2 (Doustny), H300 (ATE=27 mg/kg masy ciata)
Numer WE: 247-852-1 Acute Tox. 2 (Skérny), H310 (ATE=18 mg/kg masy ciata)
Numer indeksowy: 011-004-00-7 Acute Tox. 2 (Wdycha¢), H330 (ATE=0,052 mg/l/4h)

STOT RE 2, H373

Agquatic Acute 1, H400 (M=1)
Agquatic Chronic 1, H410 (M=1)
EUHO032

Uwagi . stezenie przed liofilizacjg
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu . W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg : usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac¢ dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowa¢ sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotéw. Skonsultowaé sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia : Produkt zawiera albumineg bydleca, ktéra moze powodowac reakcje uczuleniowg skory i /lub
objawy alergii, astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.
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SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.
Nieodpowiednie srodki gasnicze . Nieznany.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COX,
pozaru NOx, Na20, PxQy, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.
Inne informacje . Stosowac¢ aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi byé wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla 0s6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne . Zdala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowa¢ teren. Oddali¢ zbedny personel.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajagcych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu.
Powiadomi¢ kompetentne jednostki wiadzy w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzucaé pozostatosci do kanalizaciji.

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

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duzag iloscia wody. Sktadowaé
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacje : Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych
informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Stosowaé¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywaé mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowaé¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).
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Zalecenia dotyczace higieny

. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie

pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania

Materialy niezgodne

Temperatura magazynowania
Miejsce przechowywania

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Przechowywac¢ zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczaé do
uwolnienia do srodowiska. Przechowywac¢ z dala od pokarmow i napojow.

. Zrédia ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne. Woda. wilgotnosé. Zapobiegad

zanieczyszczeniu produktu metalami cigzkimi; Azydek sodu moze reagowa¢ z otowiem i
miedzig rur w laboratorium, tworzac odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga
wybuchng¢ pod wplywem uderzenia.

. 2-8°C

Przechowywaé¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

RTF 2G jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowaé¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Produkt zawiera materiat
pochodzenia bydlecego. Ten produkt musi by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny i wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby
zminimalizowaé ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Azydek sodu (26628-22-8)

UE - Orientacyjna wartos$¢ graniczna narazenia zawodowego (IOEL)

Nazwa miejscowa

Sodium azide

IOEL TWA 0,1 mg/m3
IOEL STEL 0,3 mg/m3
Uwaga Skin

Odniesienie regulacyjne

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA)

0,1 mg/m3

MAK (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Belgia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

OEL TWA

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m?3

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
PEL (OEL TWA) 0,1 mg/m3
PEL (OEL TWA) [ppm] 0,037 ppm
NPK-P (OEL C) 0,3 mg/m3
NPK-P (OEL C) [ppm] 0,11 ppm

Odniesienie regulacyjne

Nafizeni vlady &. 361/2007 Sb. (Pfedpis 41/2020 Sb.)
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Azydek sodu (26628-22-8)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazid

OEL TWA[1]

0,1 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 290 af 13/02/2021

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumatsidi

HTP (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

HTP (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerio)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azide de sodium

VME (OEL TWA)

0,1 mg/m3

VLE (OEL C/STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

Valeurs réglementaires contraignantes; risque de pénétration percutanée

Odniesienie regulacyjne

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n°2021-434)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

Nazwa miejscowa Natriumazid
AGW (OEL TWA) [1] 0,2 mg/m3
Wspotczynnik ograniczenia ekspozycji szczytowej 2(1)

Uwaga

DFG - Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG (MAK-
Kommission); EU - Européische Union (Von der EU wurde ein Luftgrenzwert festgelegt:
Abweichungen bei Wert und Spitzenbegrenzung sind mdglich)

Odniesienie regulacyjne TRGS900
Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy
Nazwa miejscowa Natpadidio
OEL TWA 0,3 mg/m?3
OEL TWA [ppm] 0,1 ppm
OEL STEL 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

M.A. 90/1999 - lNpooTacia TnG uyeiag Twv £pyalouévwy TTOU EKTIBEVTAI GE OPIOPEVOUG
XNMIKOUG TTapayovTeg Katd Tn SIGPKEIA TNG EPYATiag TOUG

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy
Nazwa miejscowa NATRIUM-AZID
AK (OEL TWA) 0,1 mg/m3

CK (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

5/2020. (Il. 6.) ITM rendelet - A kémiai koroki tényezék hatdsanak kitett munkavallalok

egészségenek és biztonsaganak védelmérsl

Irlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stan

owisku pracy

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3
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Azydek sodu (26628-22-8)

OEL STEL

0,3 mg/m3

Wiochy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azoturo di sodio

OEL TWA 0,1 mg/m3
OEL STEL 0,3 mg/m3
Uwaga Cute

Odniesienie regulacyjne

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natrio azidas

IPRV (OEL TWA)

0,1 mg/m3

TPRV (OEL STEL)

0,3 mg/m?3

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Holandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazide

TGG-8u (OEL TWA)

0,1 mg/m3

TGG-15min (OEL STEL)

0,3 mg/m?3

Uwaga

H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid kunnen worden opgenomen,
hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de totale inwendige blootstelling,
hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten naast maatregelen tegen
inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van huidcontact worden genomen.

Odniesienie regulacyjne

Arbeidsomstandighedenregeling 2021

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azydek sodu
NDS (OEL TWA) 0,1 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,3 mg/m?3

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sédio

OELC 0,11 mg/m3 como vapor de Acido hidroazéico
OEL C [ppm] 0,29 ppm como Azida de sédio
Uwaga A4 (Agente néo classificavel como carcinogénico no Homem)

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
NPHV (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
NPHV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady €. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)
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Azydek sodu (26628-22-8)

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa natrijev azid

OEL TWA 0,1 mg/m3

OEL STEL 0,3 mg/m?3

Uwaga K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo), EU

Odniesienie regulacyjne

Uradni list RS, st. 78/2019 z dne 20.12.2019

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)

VLA-ED (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

VLA-EC (OEL STEL)

0,3 mg/m?3

Uwaga

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via
cutdnea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcién. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante), VLI
(Agente quimico para el que la U.E. establecio6 en su dia un valor limite indicativo).

Odniesienie regulacyjne

Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT

Szwecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Warto$¢ dopuszczalna - krétkoterminowa

Wartos¢ dopuszczalna Ceiling

Wielka Brytania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

WEL TWA (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

WEL STEL (OEL STEL)

0,3 mg/m?3

Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA) [1]

0,2 mg/m3 wdychany aerozol

KZGW (OEL STEL)

0,4 mg/m3 wdychany aerozol

USA - ACGIH - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

ACGIH OEL STEL

0,29 mg/m3

Kategoria chemiczna ACGIH

Not Classifiable as a Human Carcinogen

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu

Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi
lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji
8.1.4. DNEL i PNEC

Azydek sodu (26628-22-8)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w kontakcie
ze skora

140 pg/kg masy ciata/dzien

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w
nastepstwie wdychania

0,493 mg/m3
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Azydek sodu (26628-22-8)

DNEL/DMEL (Ogdlna populacja)

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, po 50 pg/kg masy ciata/dzien
potknieciu
Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w 87 pg/ms

nastepstwie wdychania

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w kontakcie | 50 pg/kg masy ciata/dzien
ze skora

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 0,35 pg/L

PNEC aqua (woda morska) 0,015 pg/L

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka) 16,7 pg/kg sm
PNEC osady (woda morska) 0,72 pg/kg sm
PNEC (STP)

PNEC oczyszczalnia $ciekow 30 pg/L

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podjg¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki
zapobiegawcze, ogdélne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za
pomocg innych $rodkéw, musza zostaé przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi
/ miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrone skéry

Ochrona skéry i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochronarak:
Rekawice ochronne

8.2.2.3. Ochrone drég oddechowych

Ochrone dr6g oddechowych:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wylacznie urzadzeh homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozenia termiczne
Brak dodatkowych informacji
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8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia $srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $srodowiska.

SEKCJA 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Staly

Kolor . biatawy.
Wyglad . proszek liofilizowany. ptyn - po rekonstytuciji.
Zapach . bez zapachu.
Proég zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia : Nie dotyczy
Temperatura krzepniecia . Niedostepny
Temperatura wrzenia : Niedostepny
Palnos¢ materiatow : Niedostepny
Granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Dolna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Gorna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy
Temperatura rozktadu : Niedostepny
pH :7,3-75
Roztwoér pH . Niedostepny
Lepkos$¢, kinematyczna . Nie dotyczy
Rozpuszczalnosé . Woda: Rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary . Niedostepny
Preznosé pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestose : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Nie dotyczy
Wielkos$¢ czastki : Niedostepny
Rozktad wielkosci czgstek . Niedostepny
Ksztalt czastki : Niedostepny
Wspotczynnik ksztattu czgstki : Niedostepny
Stan agregacji czastek : Niedostepny
Stan aglomeraciji czastek . Niedostepny
Obszar powierzchniowy dotyczacy czastki : Niedostepny
Pylisto$¢ czastek : Niedostepny

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa

Mieszalnos¢ : mieszalna

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.
10.2. Stabilnosé chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.
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10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

trzymac¢ z dala od zrodet ciepta i Swiatta. Woda, wilgo¢.

10.5. Materiaty niezgodne

Silne czynniki utleniajgce, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu wchodzi w reakcje z wieloma metalami cigzkimi, tworzac zwigzki
wybuchowe; Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzia rur w laboratorium, tworzgc odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga

wybuchng¢ pod wplywem uderzenia. Azydek sodu gwattownie reaguje z goracg wodg.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, Na20, PxQy, HCI.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra (doustnie)
Toksycznos¢ ostra (skdrnie)
Toksycznos$¢ ostra (inhalacja)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

LD50 doustnie, szczur

27 mg/kg

LD50 skoéra, krélik

18 — 60 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur

0,052 — 0,52 mg/l/4h

ATE CLP (droga pokarmowa)

27 mg/kg masy ciata

ATE CLP (skéra)

18 mg/kg masy ciata

ATE CLP (gazy)

100 ppmv/4h

ATE CLP (pary)

0,052 mg/l/4h

ATE CLP (pyt, mgty)

0,052 mg/l/4h

Dodatkowe informacje

Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi
narazenia, jest niedocisnienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub wieksze
jest smiertelne. Dawki nieletalne wahajg sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg).
Wystgpienie niedocisnienia w ciagu kilku minut lub w mniej niz godzing wskazuje na
odpowiedz farmakologiczng i fagodny przebieg. Niedocisnienie pojawiajgce sie z
opO6znieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajacy $mierc.

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

pH: 7,3-7,5

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Narazenie przez skore (p6tokluzyjne i okluzyjne) na 0,5 g za posrednictwem plam statego
azydku sodu przez 1 godzing nie powodowato zadnych objawdw miejscowego podraznienia
u krélikdw, natomiast narazenie przez 4 godziny okazato sie zrace.(5) W tescie in vitro
podraznienia skérnego zrekonstruowanego ludzkiego naskoérka (RhE) (9 wrzesien 2009)
azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla skoéry

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

pH:7,3-7,5

PL (polski) Strona 11/35



werfen

RTF 2G
Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020003050_PL-EU
Data wydania: 2010-03-31 Data aktualizacji: 2023-09-25 Wersja: 06

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W tescie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for Identifying Ocular
Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla

0oCzu.

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

RTF 2G

skora

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktoéra wystepuje w surowicy bydta, moze wywotywac
reakcje alergiczne skoéry u operatoréw laboratoryjnych ktorzy stosujg proszek BSA. W
oparciu o  dostepne  dane, kryteria  klasyfikacji nie sg  spetnione.
drogi oddechowe: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta,
moze wywotywac reakcje alergiczne skéry u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg
proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy zawodowej i niezytu nosa u pracownika
laboratorium spowodowanych wdychaniem pytu 100% BSA. U osoby stwierdzono wysoki
poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje ogélnoustrojowe, w tym:
swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedrozno$¢ nosa, kichanie, dusznosci,
$wiszczacy oddech i obnizenie ci$nienia tetniczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia
IgE stanowi mechanizm patogenny. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W opracowaniu o miejscowych weztach chtonnych myszy (LLNA) (OECD wytyczne 429)
azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajgcego na skore.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkoéw roslin i bakterii, ale marginalnie mutagenne
w przypadku komorek ssakéw. Azydek sodu dat wynik pozytywny w tescie na szczepach
Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji metabolicznej (S9); a
negatywny na szczepach TA1537 lub TA98. Mutagenno$¢ zaobserwowana u bakterii nie
jest znaczaca w przypadku ssakéw, ze wzgledu na swoisty metabolizm azydku sodu u
bakterii. Istniejace dane potwierdzajg wniosek, ze w komérkach ssakéw substancja moze
podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w postaé posrednig niegenotoksyczng. Ujemna w
tescie na aberracje chromosomowg. W tescie cytogenetycznym na komorkach jajnika
chomika chinskiego azydek sodu spowodowat wymiane pomiedzy chromatydami
siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowg Brak dostepnych danych dotyczacych

badan na ssakach, aby méc odpowiednio oceni¢ wptyw na komérki rozrodcze.

Dziatanie rakotworcze

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie stwierdzono skutkéw rakotworczych w dwdch dtugoterminowych badaniach na
szczurach z podaniem doustnym substancji, niemniej jednak odpowiednio$¢ dawek zostata
poddana w watpliwo$¢. U szczuréw przy dawce 5 lub 10 mg/kg, nie stwierdzono skutkéw
rakotwérczych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Nie sg dostepne dane wystarczajgce do oceny szkodliwego dziatania na rozrodczosc¢..

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie jest draznigcy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w
kwasnym srodowisku btony $luzowej idrzewa tchawiczo —oskrzelowego. Pary kwasu
azotowodorowego o stezeniu rownym lub wiekszym od 0,5 ml/m3 (0,9 mg/m3) powodujg
podrazenienie btony $luzowej nosa oraz podraznienie spojowek.

PL (polski) Strona 12/35



werfen

RTF 2G
Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020003050_PL-EU
Data wydania: 2010-03-31 Data aktualizacji: 2023-09-25 Wersja: 06

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

powtarzane

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie

Moze powodowac¢ uszkodzenie narzgddw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Azydek sodu

Zostat on przetestowany w badaniu rakotwoérczosci 2-letniej prowadzone przez NTP (1991).
W tym badaniu stwierdzono dziatania niepozgdane po podaniu doustnym przez zgtebnik
Azydek sodu u samcéw i samic szczuréw. W oparciu 0 martwicy mézgu $miertelnosé, ktéra
zostata przypisana do martwicy mézgu inne patologiczne odkrycia, masa ciata, konsumpcja
zywnosci i kliniczne i behawioralne objawy, ustalono NOAEL 5 mg / kg masy ciata.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg
Dodatkowe informacje

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Biorgc pod uwage profesjonalne zastosowanie produktu, nie przewiduje sie zagrozenia
zwigzanego z aspiracja.

11.2.1. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi
Inne informacje

Mieszanina nie zawiera substancji wtgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

. Ostre objawy i skutki nie sg znane,Opéznione objawy i skutki nie sg znane.

Produkt zawiera albumine bydleca, ktéra moze powodowa¢ reakcje uczuleniowg skéry i /lub
objawy alergii, astmy lub trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

. Azydek sodu jest szybko wchianiany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzykniecia.

Ponadto, jest szybko absorbowany z pluc i przez skore. Stopien penetracji przez
nienaruszong skoére nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w osoczu szczur6w w
ciggu 5 minut po podaniu doustnym 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach anion
azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere
krew-mozg i jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, gdzie jego gtéwnym metabolitem jest
tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO), rowniez w
osrodkowym uktadzie nerwowym. W roztworze wodnym szybko przechodzi w kwas
azotowodorowy, ktéry moze powodowaé podraznienia przypisywane azydkowi sodu. Po 24
godzinach od doustnego podania 40 mg / kg z azydku sodu, azydek sodu nie byt wykrywalny
w wydychanym powietrzu ani w kale a tylko 7,9 pug zostato wydalone z moczem.

: Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany.
. Toksyczny wplyw na uktad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez

trzy lata na 41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zaktadzie
produkcyjnym, 42 pracownikéw zatrudnionych w tym samym zaktadzie, ale nie narazonych
stanowito grupe kontrolng. Pracownicy narazeni wykazywali o wiele ostrzejsze objawy
ekspozycji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane objawy obejmowaly béle i zawroty gtowy,
nudnosci, zmeczenie, kotatanie serca, podraznienie lub zaczerwienienie oczu. Jedynym
chronicznym objawem powtarzajgcym sie byto drzenie rgk. Zaden test psychologiczny ani
neuropsychologiczny nie wykazat r6znic pomiedzy grupa narazong a grupa nie narazona.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Wptyw produktu na $srodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacije

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

PL (polski) Strona 13/35



RTF 2G
We rfe n Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020003050_PL-EU
Data wydania: 2010-03-31 Data aktualizacji: 2023-09-25 Wersja: 06

Azydek sodu (26628-22-8)

LC50 - Ryby [1]

0,7 -5,5 mg/l

EC50 - Inne organizmy wodne [1]

0,4 — 6,4 mg/l 96h

EC50 96h - Algi [1]

0,35 mg/l Pseudokirchneriella

12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Azydek sodu (26628-22-8)

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkladu

Azydek sodu jest substancjg nieorganiczng i dlatego procesy rozpadu biotyczne nie sg
uwazane za wazne przy rozwazaniu na srodowisko los substancji.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnosé w glebie

Azydek sodu (26628-22-8)

Mobilnos$¢ w glebie

Rozpad azydkéw w ziemi nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizmoéw, lecz jest
procesem $cisle chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong
temperatura.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

RTF 2G

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatacznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XIlI|

12.6. Wasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

: Nie sg znane zadne inne skutki

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpad6w

Przepisy lokalne (odpady)
Metody unieszkodliwiania odpadéw

Ekologia - odpady

: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
: Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe

uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego Ilub
miejscowego.

: Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
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ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny 1D

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych)
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Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczehnstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie nr 01, datowana na 2010-03-31.

Wersja nr 01, datowana na 2010-05-19.

Wersja nr 02, datowana na 2010-07-08.

Wersja nr 03, datowana na 2012-06-26.

Wersja nr 04, datowana na 2015-09-11.

Gtéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawartos¢ karty charakterystyki
substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012), rozporzadzenia w sprawie produktéw niebezpiecznych HPR (WHMIS 2015) oraz
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.

Wersja nr 05, datowana na 2015-09-11.

Gtéwne zmiany dotyczg sekcji 2.2 i 3.1, aktualizujgc informacje zgodnie z najnowsza wersjg REACh.

Wersja nr 06, datowana na 2023-09-25.

Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wylgcznie z przepisami europejskimi
(rozporzadzenie 1272/2008 z pbdzniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzgdzeniem (UE)
2020/878). Aktualizacja sekcji 8.

Skréty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem
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Skroty i akronimy:

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczgcego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy

vPVB Bardzo trwatly i wykazujacy bardzo duza zdolno$é do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Wskazéwki dot. szkolenia . Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 2 (Doustny) Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Skorny) Toksycznos¢ ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Wdycha¢) | Toksycznos$é ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2

Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

H300 Potkniecie grozi $miercia.

H310 Grozi $miercig w kontacie ze skéra.

H330 Wdychanie grozi $miercia.

H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

STOT RE 2 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 2

Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:

PL (polski) Strona 17/35



RTF 2G
We rfe n Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020003050_PL-EU
Data wydania: 2010-03-31 Data aktualizacji: 2023-09-25 Wersja: 06

Nie sklasyfikowany -

Zrédta bibliograficzne

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx
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Exposure Indices, 2019

HSDB Hazardous Substances Databank, Sodium azide
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(Gavage Studies)

Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for sodium azide, SCOEL/SUM/51,September 2009

Sodium azide, registration Dossier on ECHA, last modified 02-Jul-2018, https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/14174/1

Karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wiasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujgce pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia sie z materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa handlowa . RTF 2G DILUENT
Kod produktu : 0020003052

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

Zawiera 1,2-benzizotiazolin-3-on. Moze powodowaé reakcje alergiczng u 0s6b juz na nig uczulonych. W normalnych warunkach uzytkowania,
mieszanina nie powoduje negatywnego wptywu na srodowisko. Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub $rodowiska podane sa
w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Zwroty EUH : EUH208 - Zawiera 1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT)(2634-33-5). Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergicznej.
EUH210 - Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.

2.3. Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteribw vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XiII
Nie zawiera substancji PBT/VPvB 2 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XlIl REACH

Mieszanina nie zawiera substancji wtgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 % wag.
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SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: roztwér wodny zawierajacy sktadniki nieorganiczne i organiczne

Nazwa Identyfikator produktu Konc. Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

Dwuwodny chlorek wapnia Numer CAS: 10035-04-8 <0,2 Eye Irrit. 2, H319
(10043-52-4 as anhydrous)
Numer WE: 233-140-8

Numer indeksowy: 017-013-00-2

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) | Numer CAS: 2634-33-5 <0.02 Acute Tox. 4 (Doustny), H302 (ATE=670 mg/kg masy ciata)
Numer WE: 220-120-9 Skin Irrit. 2, H315
Numer indeksowy: 613-088-00-6 Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 2, H411

Wodorotlenek sodu (NaOH) Numer CAS: 1310-73-2 0,005 — 0,0065 | Met. Corr. 1, H290
Numer WE: 215-185-5 Skin Corr. 1A, H314
Numer indeksowy: 011-002-00-6 Eye Dam. 1, H318

Specyficzne stezenia graniczne:

Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) Numer CAS: 2634-33-5 (0,05 = C < 100) Skin Sens. 1, H317
Numer WE: 220-120-9
Numer indeksowy: 613-088-00-6

Wodorotlenek sodu (NaOH) Numer CAS: 1310-73-2 (0,5 £ C < 2) Skin Irrit. 2, H315
Numer WE: 215-185-5 (0,5 C<2)Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 011-002-00-6 (2 = C < 5) Skin Corr. 1B, H314
(5 = C £100) Skin Corr. 1A, H314

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu . W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg . usunag¢ skazong odziez. Natychmiast obmyé¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowa¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami . Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac¢ dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowa¢ sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu : W przypadku potknigcia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotow. Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.
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4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg . Zawiera 1,2-benzizotiazolin-3-on. Moze powodowac reakcje alergiczng u 0s6b juz na nig
uczulonych.
Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym

Na podstawie oceny ryzyka niebezpiecznych srodkéw chemicznych, osoba odpowiedzialna ustali odpowiedni protokét monitorowania medycznego,
zgodnie z prawodawstwem krajowym / wspolnoty, w celu ochrony zdrowia pracownikow.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze . CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze . Nieznany.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COX,
pozaru NOx, Na20, SOx, HCI, HBr.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.
Inne informacje . Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, srodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢c wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Zdala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowa¢ teren. Oddali¢ zbedny personel. Unika¢ kontaktu ze skéra.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajagcych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informaciji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu.
Powiadomi¢ kompetentne jednostki wiadzy w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizaciji.

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

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duza iloscia wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacje . Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej”. Celem uzyskania dodatkowych
informacii, patrz sekcja 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Stosowac¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywa¢ mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowaé¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny . Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania . Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
uwolnienia do Srodowiska.
Przechowywa¢ z dala od pokarméw i napojow.

Materialy niezgodne . Zrédia ciepta. Bezposrednie $wiatlo stoneczne. Silne kwasy. Silne zasady. reduktoréw.
Wodorotlenek sodu jest korozyjny dla wiekszosci metali.

Temperatura magazynowania 1 2-8°C

Miejsce przechowywania . Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

RTF 2G Diluent jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowaé produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Hydroxid sodny

PEL (OEL TWA) 1 mg/m?

NPK-P (OEL C) 2 mg/m3

Uwaga | - drézdi sliznice (o¢i, dychaci cesty), respektive kizi.
Odniesienie regulacyjne Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Predpis 41/2020 Sb.)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumhydroxid
OELC 2 mg/m3
Odniesienie regulacyjne BEK nr 290 af 13/02/2021

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumhydroksidi
HTP (OEL C) 2 mg/m3
Odniesienie regulacyjne HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerid)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Sodium (hydroxyde de)

VME (OEL TWA) 2 mg/me
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Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Uwaga

Valeurs recommandées/admises

Odniesienie regulacyjne

Circulaire du Ministere du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stano

wisku pracy

Nazwa miejscowa

Ydpogeidio Tou vaTpiou

OEL TWA

2 mg/m3

OEL STEL

2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

M.A. 90/1999 - lNpooTacia TnG uyeiag Twv £pyalouévwy TTOU EKTIBEVTAI GE OPIOUEVOUG
XNMIKOUG TTapAyovTEG KaTd Tn SIGPKEIA ThG EPyATiag TOUg

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stano

wisku pracy

Nazwa miejscowa

NATRIUM-HIDROXID

AK (OEL TWA) 1 mg/m3
CK (OEL STEL) 2 mg/m3
Uwaga m (mar6 hatasu anyag, amely felmarja a bért, nyalkahartyat, szemet vagy mindharmat); N

(Irritdl6 anyagok, egyszer( fojtogazok, csekély egészségkarosito hatassal biré anyagok)

Odniesienie regulacyjne

5/2020. (Il. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényezdk hatasanak kitett munkavallal6k
egészségének és biztonsaganak védelmérdl

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natrio hidroksidas

NRV (OEL C)

2 mg/m3

Uwaga

U (Gmus poveikis)

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Wodorotlenek sodu

NDS (OEL TWA)

0,5 mg/m3

NDSCh (OEL STEL)

1 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na st

anowisku pracy

Nazwa miejscowa

Hidroxido de sédio

OEL C [ppm]

2 ppm

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Nazwa miejscowa

Hydroxid sodny

NPHV (OEL TWA) [1]

2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady &. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Hidroxido de sodio

VLA-EC (OEL STEL)

2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT
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Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

USA - ACGIH - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Sodium hydroxide

ACGIHOEL C

2 mg/m3

Uwaga (ACGIH)

TLV® Basis: URT, eye, & skin irr

Odniesienie regulacyjne

ACGIH 2021

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu

Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi

lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworza sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

wdychania

Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w nastepstwie 1 mg/m3
wdychania

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w nastepstwie 1 mg/m3

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktore nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki
zapobiegawcze, ogdélne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za
pomocg innych $rodkéw, musza zostaé przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi

/ miedzynarodowymi.
8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrone skéry

Ochrona skéry i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
Rekawice ochronne
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8.2.2.3. Ochrone drég oddechowych

Ochrone drég oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéow
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac¢ wytgcznie urzadzeh homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozenia termiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Ciekly

Kolor . Bezbarwna.
Wyglad . Ciekly.
Zapach . bez zapachu.
Prog zapachu . Niedostepny
Temperatura topnienia : Niedostepny
Temperatura krzepniecia . Niedostepny
Temperatura wrzenia : Niedostepny
Palnos¢ materiatow . Niedostepny
Wiasciwosci wybuchowe . roztwor wodny, nie nalezy spodziewac¢ sie wasciwosci wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajgce . roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania.
Granica wybuchowosci : Niedostepny
Dolna granica wybuchowosci . Niedostepny
Gorna granica wybuchowosci : Niedostepny
Temperatura zaptonu . Niedostepny
Temperatura samozaptonu . Niedostgpny
Temperatura rozktadu : Niedostepny
pH . Niedostepny
Lepkos$¢, kinematyczna . Niedostepny
Rozpuszczalnosé . Woda: Mieszalny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary . Niedostepny
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C . Niedostepny
Gestose : 1,002 g/ml
Gestos¢ wzgledna : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Niedostepny
Wielkos¢ czastki : Nie dotyczy
Rozktad wielkosci czgstek : Nie dotyczy
Ksztalt czastki : Nie dotyczy
Wspotczynnik ksztattu czgstki : Nie dotyczy
Stan agregacji czastek : Nie dotyczy
Stan aglomeracji czastek : Nie dotyczy
Obszar powierzchniowy dotyczgcy czastki : Nie dotyczy
Pylistos¢ czastek : Nie dotyczy

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczenstwa

Mieszalnosé : mieszalna
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SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢é chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.
10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

trzymac z dala od zr6det ciepta i $wiatta.

10.5. Materiaty niezgodne

Silne kwasy. Czynnik utleniajacy. srodki redukujgce. Silne zasady. Wodorotlenek sodu jest korozyjny dla wiekszosci metali.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowa¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, Na20, SOx, HCI, HBr.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos¢ ostra (doustnie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksycznos$¢ ostra (skornie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksycznos¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

LD50 doustnie, szczur 670 — 1200 mg/kg
LD50 skéra, krolik > 2000 mg/kg
ATE CLP (droga pokarmowa) 670 mg/kg masy ciata

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH W oparciu o dostepne dane o ostrej toksycznosci dla zwierzat i ludzi, oczekuje sie, ze NaOH
bedzie powodowat skutki miejscowe a nie ogélnoustrojowe

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

LD50 doustnie, szczur 3,798 — 4,179 mg/kg Ostra toksyczno$¢ doustna jest przypisywana ostremu dziataniu
draznigcemu oryginalnej substancji lub jej roztworow o wysokim stezeniu na uktad
pokarmowy.

LD50 doustnie 500 — 1000 mg/kg krolik

LD50 skéra, krolik > 5000 mg/kg masy ciata

LC50 Inhalacja - Szczur > 40 mg/m3 4h

Dziatanie zrgce/draznigce na skére . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Dodatkowe informacje 1,2-benzizotiazolin-3-on Wedtug badan przeprowadzonych na krélikach BIT moze by¢
sklasyfikowany jako substancja umiarkowanie draznigca dla skory.
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Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Wodorotlenek sodu w stezeniu wiekszym niz 2% substancja powoduje korozje; jest to limit stezenia w zakresie
korozji zgodnie z Aneksem VI CLP (klasyfikacja oznakowanie i pakowanie).

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Dodatkowe informacje Chlorek wapnia nie jest draznigcy dla skory.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
oczy

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

1,2-benzizotiazolin-3-on Badanie na krélikach pozwolito na sklasyfikowanie zwigzku jako bardzo draznigcego dla
oczu.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH nawet bardzo rozcienczone roztwory powodujg podraznienia i oparzenia chemiczne. W
oparciu o dostepne dane podraznienia oczu u zwierzgt, NaOH wydaje sie by¢ nie draznigcy
w stezeniach 0,2-1,0% a zrgcy w stezeniach wyzszych niz 1,2%. Spryskanie substanciji
powoduje powazne uszkodzenie oczu z powiktaniami (zmetnienie rogéwki, jaskra,
katarakta). Istnieje ryzyko utraty wzroku.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia jest draznigcy dla oczu

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

1,2-benzizotiazolin-3-on test uczuleniowy, przy maksymalnej dawce, w odniesieniu do $winki morskiej pozwala na
sklasyfikowanie BIT jako substancji o kontaktowym dziataniu umiarkowanie uczulajgcym,
natomiast test Buehlera wskazuje na brak dziatania uczulajgcego. Dane literaturowe
dotyczace badan zwigzanych z wplywem BIT na lokalne wezly chtonne wskazujg na
zasadnos¢ zaklasyfikowania BIT jako umiarkowanie uczulajgcego skoére (EC 3 2,3%). (W
odniesieniu do zastosowan zawodowych BIT posiada dobrze udokumentowane dane
$wiadczace o0 jego kontaktowym dziataniu uczulajgcym.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Dodatkowe informacje Wodorotlenek sodu Badania przeprowadzone na ochotnikach nie wykazaly dziatania
uczulajgcego skore. NaOH jest szeroko stosowany od wielu lat i do tej pory nie odnotowano
zgtoszen przypadkéw uczulenia skory.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia Klasyfikacja nie jest mozliwa z powodu braku danych.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

1,2-benzizotiazolin-3-on zwigzek ten w komorkach ssakdw wykazywat wptyw klastogenny oraz brak wplywu
mutagennego w badaniach in vitro, natomiast w badaniach in vivo nie stwierdzano wptywu
klastogennego ani uszkadzajgcego DNA.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH Wyniki badan in vitro i in vivo nie wykazujg dziatania mutagennego.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia W badaniach mutacji w komérkach bakterii dla toksycznosci genetycznej chlorku wapnia
uzyskano wynik ujemny.

Dziatanie rakotworcze : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
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1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

1,2-benzizotiazolin-3-on

W oparciu o charakterystyke, BIT mozna zaktadac, ze jest niewielkie prawdopodobienstwo
wykazania rakotwoérczego dziatania tego zwigzku

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH

oparzenia  chemiczne  spowodowane  substancjami  alkalicznymi  zwiekszajg
zachorowalnos$¢ na raka przetyku. Niemniej jednak, pojawienie sie nowotworéw nie jest
spowodowane bezposrednim dziataniem rakotwdrczym, lecz konsekwencjg zniszczenia
tkanki i pézniejszych proceséw regeneracyjnych. W przypadku unikniecia podraznienia, nie

przewiduje sie pojawienie sie nowotworow.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Dodatkowe informacje

Przeprowadzane do tej pory badania na szczurach nie wskazujg na toksyczny wpltyw BIT
na potencjat reprodukcyjny (toksycznos¢ ptodowa i teratogennos¢) w zakresie dawek -
uznawanych za toksyczne - podawanych matce.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH

W normalnych warunkach przechowywania i stosowania, wodorotlenek sodu nie powinien
by¢ dostepny ogdlnoustrojowo w organizmie cztowieka, wiec nie powinien dotrze¢ do ptodu
lub narzaddéw rozrodczych meskich i zenskich.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia

Nie zgtoszono zadnego badania toksycznosci dla reprodukcji. Badanie toksycznosci
rozwojowej réwnowazne badaniu wg wytycznej OECD wykazato brak skutkéw toksycznych
u matek i podéw przy dawkach do 189 mg/kg wagi ciata/dziennie (mysz), 176 mg/kg wagi

ciata/dziennie (szczur) i 169 mg/kg wagi ciata/dziennie (krdlik)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Dodatkowe informacje

W temperaturze pokojowej, narazenie na dziatanie oparéw BIT jest minimalna ze wzgledu
na niskg lotnos¢ tej substancji. Jest bardzo mato prawdopodobne, aby jednorazowa
ekspozycja, mogta by¢ niebezpieczna. Natomiast wptyw BIT w postaci mgty/aerozolu moze
powodowac ostre podraznienie gornych drog oddechowych (nosa i gardta) oraz ptuc.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Dodatkowe informacje

NaOH wystepujacy w atmosferze powoduje podraznienie drég oddechowych (zwtaszcza
nosa i gardta). Stezenie 2 mg/m3 miato ewidentne dziatanie draznigce, ale nie nadmierne.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Dodatkowe informacje

Badania prowadzone w ciggu 90 dni na psach - ktérym podawano kapsutki zelatynowe
zawierajgce rozne dawki BIT (odpowiadajgce dobowo 5, 20 lub 50 mg BIT na kg masy ciata)
- wykazywaty podraznienie przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka), niewielkie zmiany
czynnosciowe watroby i nieznaczny przyrost masy watroby, ale bez patologicznych zmian
tego narzadu. LOAEL [najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany]
zostat okreslony na 50 mg na kg masy ciata na dobe - a NOAEL [maksymalna dawka nie
wywotujgca widocznych objawéw] na 5 - mg na kg masy ciata na dobe.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

NaOH

w badaniach przeprowadzonych w miejscu pracy odnotowano podraznienie oczu, nosa,
gardta i skory. Wyniki badan na zwierzetach wskazujg mozliwos¢ wystapienia przewlekiych
choréb drég oddechowych.
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Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia

Badanie toksycznosci doustnej dawki powtérzonej u szczuréw wykazato brak szkodliwego
wptywu chlorku wapnia podawanego szczurom z pozywieniem w dawce 20 mg CaCl2/g
(dawka poréwnywalna z dawkg 1000 mg/kg wagi ciata/dziennie lub wiecej) przez okres 12
miesiecy.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi

Mieszanina nie zawiera substancji wtaczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605

. Zawiera 1,2-benzizotiazolin-3-on. Moze powodowac reakcje alergiczng u os6b juz na nig

uczulonych.

Ostre objawy i skutki nie sg znane. Op6znione objawy i skutki nie sg znane
1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT): u zwierzat, jest szybko i catkowicie zuzywany w toku
przemiany materii. Ani ta substancja, ani produkty jej przemiany [metabolity] nie gromadzg
sie w watrobie i tkance ttuszczowej. Gtéwnymi metabolitami sg orto-(metylosulfinylo)-
benzamid oraz orto- (metylosulfonylo)-benzamid. Ich wydalanie zachodzi w ciagu 24 godzin
i prawie catkowicie sg usuwane z moczem,Wodorotlenek sodu: Substancje alkaliczne sg
wolno wchtaniane przez skére. S6d jest naturalnym sktadnikiem krwi. Narazenie na NaOH
moze zwigkszy¢ ph krwi. Nadmiar sodu jest regulowany przez wzrost usuwania sodu
kontrolowany przez mechanizmy homeostatyczne. Gtéwng droga wydalania NaOH sg drogi
moczowe; niewielkie ilosci znaleziono w kale, pocie, tzach, $luzéwce nosa, $linie, w
wydzielinach pochwy i cewki moczowej. W normalnych warunkach przechowywania i
stosowania, wodorotlenek sodu nie powinien by¢ dostepny ogélnoustrojowo w organizmie
ludzkim,Chlorek wapnia: w wodzie tatwo dysocjuje na jony wapnia i jony chlorkowe.
Absorpcja, rozmieszczenie i wydalanie jonéw u zwierzat sg regulowane oddzielnie. Oba
rodzaje jonéw nalezg do podstawowych sktadnikéw organizmu u wszystkich zwierzat.

: Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Wplyw produktu na $rodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

LC50 - Ryby [1] 2,15 mgl/l
EC50 - Skorupiaki [1] 2,94 mg/l
EC50 72h - Algi [1] 0,11 mgl/l

NOEC (przewlekta)

10,3 mg/l mikroorganizmy

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla glonéw 0,0403 mg/l
Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)
LC50 - Ryby [1] 189 mg/l
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Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

EC50 - Skorupiaki [1]

40,4 mg/l Ceriodaphnia dubia

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

LC50 - Ryby [1]

4630 mg/l Pimephales promelas

EC50 - Skorupiaki [1]

1062 mgl/l

EC50 72h - Algi [1]

2900 mg/l Selenastrum capricornutum

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla skorupiakow

Badanie toksycznosci przewlektej dla rozwielitek wykazato zmniejszenie o 16% reprodukciji
(EC16) przy stezeniu 320 mg/L.

12.2. Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Trwatos$¢ i zdolno$é do rozktadu

1,2-benzizotiazolin-3-on cechuje sie niskg lotnoscia i jest trudno rozpuszczalny w wodzie.
Po wprowadzeniu do $rodowiska wodnego, BIT bedzie wykazywat tendencje do
pozostawania w fazie wodnej. BIT jest traktowany jako ulegajgcy rozktadowi i uwaza sie, ze
nie bedzie trwale utrzymywac sie w $rodowisku. Mimo, ze produkt nie jest podatny na
hydrolize w wodzie, to jednak wykazuje podatno$é na degradacje fotochemiczng w
$rodowiskach wodnych.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Trwatos$¢ i zdolno$é¢ do rozktadu

NaOH : Jest dobrze rozpuszczalny w wodzie i dysocjuje na jony Na+ i OH-, ktére utrzymuja
sie przez czas nieokreslony w srodowisku, w réznych formach kompleksow i precypitatow.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Po uwolnieniu do $rodowiska chlorek wapnia, ktéry charakteryzuje sie wysoka
rozpuszczalnoscig w wodzie, ulegnie dysocjacji na kation wapniowy i anion chlorkowy. Jon
wapniowy moze zosta¢ zwigzany w glebie lub moze tworzy¢ stabilne sole nieorganiczne z
jonami siarczanowymi i weglanowymi.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Zdolno$¢ do bioakumulaciji

1,2-benzizotiazolin-3-on: na podstawie wartosci Kow réwnej20 w temperaturze 25°C, jest
bardzo mato prawdopodobne, aby BIT przejawiat tendencje do kumulacji w organizmach
bytujgcych w $rodowisku wodnym.

Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Zdolno$¢ do bioakumulaciji

NaOH: nie oczekuje sie biokoncentracji w organizmach, ze wzgledu na wysoka
rozpuszczalno$¢ w wodzie.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Zdolnos¢ do bioakumulaciji

Uwzgledniajgc zdolno$¢ do dysocjacji, oczekuje sie, ze chlorek wapnia nie bedzie
akumulowany w zywych organizmach.

12.4. Mobilno$¢é w glebie

1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT) (2634-33-5)

Mobilnos¢ w glebie

1,2-benzizotiazolin-3-on: wykazuje umiarkowang lub znaczng tendencje do wigzania si¢ z
gleba, zwtaszcza piaszczysta, stad nie jest prawdopodobne, aby BIT migrowat w gtgb
podioza, dlatego mozna przyja¢ zatozenie o bardzo niskim ryzyku zanieczyszczenia waéd
gruntowych.
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Wodorotlenek sodu (NaOH) (1310-73-2)

Mobilnos¢ w glebie NaOH jest dobrze rozpuszczalny i mobilny w wodzie. W glebie, jego mobilnos¢ jest zalezna
od wystepujgcego procentu fazy cieczy i zdolnosci tworzenia wigzan wodorowych
szczegolnie z jonami metali.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Mobilnos¢ w glebie Jon chlorkowy wykazuje mobilnos¢ w glebie i mozliwe jest przedostanie sie do wod
powierzchniowych, poniewaz jest tatwo rozpuszczalny w wodzie.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

RTF 2G DILUENT

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatacznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XlII

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska . Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami

okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania : Nie sg znane zadne inne skutki

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego Ilub
miejscowego.

Ekologia - odpady : Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie wprowadza¢ do kanalizaciji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
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ADR IMDG IATA RID

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. SzczegOlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu hiebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatdw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do

obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych)

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne : Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkéw w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczehnstwa chemicznego
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SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie nr 01, datowana na 2010-03-31.

Wersja nr 01, datowana na 2010-05-19.

Wersja nr 02, datowana na 2010-07-08.

Wersja nr 03, datowana na 2012-06-26.

Wersja nr 04, datowana na 2015-09-11. Giéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawarto$é karty charakterystyki

substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012), rozporzgdzenia w sprawie produktéw niebezpiecznych HPR (WHMIS 2015) oraz
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.

Wersja nr 05, datowana na 2015-09-11. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji 2.2 i 3.1, aktualizujgc informacje zgodnie z najnowsza wersjg REACh.

Wersja nr 06, datowana na 2023-09-25. Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wytacznie z przepisami europejskimi

(rozporzgdzenie 1272/2008 z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzadzeniem (UE)
2020/878). Przeglad substancji. Aktualizacja sekcji 2, 8.

Skréty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaroéw niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US
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Skroty i akronimy:

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy
vPVvB Bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duzg zdolno$é do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazéwki dot. szkolenia

Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 4 (Doustny) Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Acute 1 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 2 Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 2

EUH208 Zawiera 1,2-benzizotiazolin-3-on (BIT)(2634-33-5). Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergiczne;.

EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zgdanie.

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H290 Moze powodowac korozje metali.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Met. Corr. 1 Substancje powodujgce korozje metali, kategoria 1

Skin Corr. 1A Dziatanie zrgce/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1A

Skin Corr. 1B Dziatanie zrgce/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1B

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrgce/draznigce na skore, kategoria 2

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria 1

Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:
Nie sklasyfikowany -
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Zrodta bibliograficzne

ACGIH, TLVs and BEIls based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

ECHA database

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

Gestis Substance database, 1,2-Benzisothiazol-3(2H)-one, ZVG 35240

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on benzisothiazolinone, 26-27 June 2012

Product Safety Assessment: 1,2-Benzisothiazol-3(2H)-one (BIT) The Dow Chemical Company, Created: December 4, 2012

IUCLID data set for Sodium hydroxide, 18-feb-2000.

Sodium hydroxide, SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 Paris, 26-28 March 2002

Sodium hydroxide, IFA, GESTIS Substance database, ZVG n. 1270

Sodium hydroxide, ECHA, Registration dossier, available at http://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals/registered-
substances?p_p_id=registeredsubstances_WAR_regsubsportlet&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_name-
sc=&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_ec-number-sc=1310-73-2&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_cas-number-sc=1310-
73-2&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_sc=true&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_do-search=

Environmental and Health Assessment of Substances in Household Detergents and Cosmetic Detergent Products, available at http://eng.mst.dk/
Calcium Chloride, SIDS Initial Assessment Report For SIAM 15 Boston, USA 22-25th October 2002

Calcium chloride anh, Registration dossier, available at: http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9eb43f6f-23a1-5205-e044-
00144f67d031/AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-906e-b6cd0864ad5e_DISS-9eb43f6f-23a1-5205-e044-00144f67d031.htmI#AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-
906e-b6cd0864ad5e

Karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wiasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujgce pod nadzorem personelu do$wiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemna informacje o sposobie obchodzenia sie z materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® APTT-SP (liquid)

Kod produktu : 0020006300

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za Karte
charakterystyki SDS: infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

20877 Roncello (MB)

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)
Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACIJIE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad
zgodnie z Hazard Communication zgodnie z Rozporzadzeniem zestawu
Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) (WE)
i z Hazardous Product Regulation HPR nr 1272/2008
(WHMIS 2015)
0020006310 APTT REAGENT Nie sklasyfikowany Nie sklasyfikowany 5x9ml
0019741900 CALCIl(J)IV(I);:EI_’-IhIiORIDE Nie sklasyfikowany Nie sklasyfikowany 5x8ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wiasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczace metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢ produktu do zastosowania i za wiasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie moga by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajgca z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celdw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku
Il Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami, i z tym co
przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation
HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: i i/mi inyii ikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Postac¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : APTT REAGENT

Kod produktu : 0020006310

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za Karte
charakterystyki SDS : infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700 492 795  +1 215207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nie sklasyfikowany

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wiasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i sSrodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2, Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP], OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation

HPR (WHMIS 2015)
Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktére nie powodujg zaklasyfikowania : Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach
3.1. Substancje
Nie dotyczy
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3.2. Mieszaniny

Uwagi : Sktad: ciecz zawierajaca skfadniki organiczne i nieorganiczne.
Nazwa Identyfikator produktu Konc. |Klasyfikacja Klasyfikacja zgodnie z
%* 29 CFR 1910.1200 (HCS) rozporzadzeniem (WE)
HPR (WHMIS 2015) Nr. 1272/2008 [CLP]
1-tlenek-2-pirydynotiolu, séI | (Numer CAS) 3811-73-2 <0.02 |Acute Toxicity — Oral, cat. 4 Acute Tox. 4 (Oral), H302

sodowa (Pirytionian sodu)

(Numer WE) 223-296-5

Acute Toxicity — Dermal, cat. 4
Acute Toxicity — Inhalation, cat. 4
Skin Corrosion/Irritation, cat.2
Eye damage/Eye Irritation, cat.2A
Aquatic Acute, cat. 1**

Aquatic Chronic, cat. 1**

Acute Tox. 4 (Dermal), H312
Acute Tox. 4 (Inhalation), H332
Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

: Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za
rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA: azydek sodu. Patrz sekcje 11 i 15.

Uwagi

Co do dopuszczalnych warto$ci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotéw R i wskazan zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorgc pod uwage zréznicowanie poszczegdinych partii towaru.
**Klasyfikacja zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z pdzniejszymi zmianami i dostosowaniami

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Natychmiast skonsultowac sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujac Karte Charakterystyki lub etykiete).

: usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodga az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

: Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

: W przypadku potkniecia, natychmiast przeptukac gardto duza iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotdw. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Inhalacja produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skdrg : W kontakcie ze skérg moze powodowac podraznienie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Moze dziata¢ szkodliwie w nastepstwie potkniecia.

Objawy przewlekie : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z

poszkodowanym

Brak dodatkowych informacji

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : CO2. Woda rozpylana. Piana. Suchy proszek.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac uwolnienie niebezpiecznych dymoéw COx,
pozaru NOx, Sox, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikdw narazonych na ogien

i rozprasza¢ dym.
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Inne informacje : Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,
kombinezony, érodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w padku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Ewakuowac teren. PrzewietrzyC strefe rozlewu. Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowac
wszelkie zrodfa zaptonu.

6.1.2. Dla osob udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowac bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania dodatkowych
i informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegac przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy

w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizacji.

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

Metody usuwania skazenia : Wchiong¢ obojetnym materiatem absorbujgcym (np. piasek, trociny, uniwersalny $rodek
wigzacy, zel krzemionkowy). Ptukac zanieczyszczone powierzchnie wodg z mydtem. Zebrac
wyciek.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji ,
Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych informacji,

patrz sekcja 13.

epowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrédet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc
przeznaczonych do spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
uwolnienia do Srodowiska. Przechowywac z dala od pokarméw i napojow.

Materiaty niezgodne : Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne.

Temperatura magazynowania 12-8°C

Miejsce przechowywania : Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
APTT Reagent jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Z produktem nalezy postepowac zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli

1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy
MAK (mg/m3) 1 mg/m3
MAK Wartosci krétkotrwate (mg/m3) 4 mg/ms3

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumpyrithion

Graensevaedi (8 timer) (mg/m3) 1 mg/m3

Anmeerkninger (DK) H (betyder, at stoffet kan optages gennem huden)
Odniesienie regulacyjne BEK nr 655 af 31/05/2018
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1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

TRGS 900 Nazwa miejscowa Pyridin-2-thiol-1-oxid, Natriumsalz

Warto$¢ dopuszczalna na stanowisku roboczym 0,5 mg/m3 (E)

(mg/m3)

Gdrna granica ekspozycji 2(1I)

TRGS 900 Uwaga DFG;H;Y

TRGS 900 Odniesienie regulacyjne TRGS900

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa piridin-2-tiol-1-oksid, natrijeva sol

OEL TWA (mg/m3) 1 mg/m3

OEL STEL (mg/m3) 2 mg/m3

Uwaga (SI) K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo)
Odniesienie regulacyjne Uradni list RS, st. 78/2018 z dne 4.12.2018
Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (mg/m3) 1 mg/m3 aerozol do inhalacji

KZGW (mg/m3) 2 mg/m3 aerozol do inhalacji

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub,
w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktdre nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie s wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomocg innych $rodkéw,
muszg zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi / miedzynarodowymi.

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

Ochrona rak:

rekawice ochronne

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona skory i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za whasciwe zastosowanie indywidualnych srodkow
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytgcznie urzadzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Ciecz
Wyglad : Ciecz.

Barwa : lekko metny.
Zapach : bez zapachu.
Prég zapachu : Brak danych
pH 1 7,55
Wzgledna szybkos$¢ parowania (octan butylu=1) : Brak danych
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Temperatura topnienia : Nie dotyczy
Temperatura krzepnigcia : Brak danych
Temperatura wrzenia : Brak danych
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozkfadu : Brak danych
Palnosc (ciata statego, gazu) : Nie dotyczy
Prezno$¢ par : Brak danych
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Brak danych
Gestos¢ wzgledna : Brak danych
Gestosc : 0,9987 g/ml
Rozpuszczalnosé : Woda: rozpuszczalny
Log Pow : Brak danych
Lepkos¢, kinematyczna : Brak danych
Lepkos$¢, dynamiczna : Brak danych

Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajgce
Granica wybuchowosci

: roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie wtasciwosci wybuchowych.
: roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania.
: Brak danych

9.2. Inne informacje
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnosc
10.1. Reaktywnosc¢
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny do daty wazno$ci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania nie zachodza reakcje niebezpieczne.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
trzymac z dala od zrodet ciepta i Swiatta.

10.5. Materialy niezgodne
Czynnik utleniajacy. $rodki redukujace.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu
Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac tworzenie toksycznych dyméw (COx, NOx, Sox, HCI).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie : Kontakt ze skorg: moze powodowaé podraznienie skory.

cztowieka i mozliwe objawy Potkniecie: moze powodowac¢ podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego.
Wdychanie: moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Kontakt z oczami: moze powodowa¢ podraznienie oczu.

: Pirytionian sodu (1-tlenek 2-pirydynotiolu, sol sodowa) jest tatwo absorbowany z ukfadu
pokarmowego i przez skore. U szczuréw byt szybko absorbowany, metabolizowany i
wydalany przy wszystkich wielkosciach dawek. Nie stwierdzono dowoddéw $wiadczacych o
bioakumulacji omadyny sodu lub jej metabolitéw w tkankach. Omadyna sodu jest wydalana
gbwnie z moczem (73-85% dawki); z katem wydalane sg niewielkie ilosci (5-12% dawki).
Omadyna sodu i jej metabolity nie byty wydalane z wydychanym powietrzem. Gtdwnym
metabolitem w moczu u szczurdéw byt 2-pirydynetiolo-1-tlenek-S-glukuronian.

: Wptyw produktu na zdrowie cziowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie
informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikdéw.

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi

Toksycznosc ostra (doustnie)
Toksycznosc ostra (skornie)
Toksycznosc ostra (inhalacja)

1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)
1500 mg/kg Omadyna sodu 40%
LD50 doustnie 750 mg/kg szczur

1800 pg/kg Omadyna sodu 40%

: Nie sklasyfikowany
: Nie sklasyfikowany
: Nie sklasyfikowany

LD50 doustnie, szczur

LD50, skoéra, szczur

LD50 przez skére 700 mg/kg szczur

1,08 mg/I/4h Omadyna sodu 40%
LC50 (szczur) > 1.1 mg/l/4h

LC50 inhalacja, szczur (mg/I)
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Dziatanie zrace/draznigce na skore
Dodatkowe informacje
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na

oczy
Dodatkowe informacje

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Dodatkowe informacje

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dodatkowe informacje

Dziatanie rakotworcze
Dodatkowe informacje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

: Nie sklasyfikowany
pH: 7,55

: Pirytionian sodu: Pojedyncza dawka zaaplikowana okluzyjnie na 4 godziny na skore krolika
w postaci 40% roztworu wodnego spowodowata tagodny obrzek i zaczerwienienie, ktore
ustapity po 72 godzinach.

: Nie sklasyfikowany
pH: 7,55

: Pirytionian sodu: Wkroplenie roztworu 40 % (0,1 ml) do oczu krdlika powodowato tagodne,
przejsciowe zamglenie rogdwki u 2/6 zwierzat przez 24 godziny po aplikacji. U wszystkich
zwierzat wystapito tagodne zaczerwienienie spojowek i u 2/6 zwierzat nie ustgpito po uptywie
72 godzin. Zaczerwienienie spojowek zaobserwowano réwniez po zaaplikowaniu substancji
w postaci proszku (10 mg).

: Nie sklasyfikowany

: Pirytionian sodu - po przeprowadzeniu badan nie stwierdzono dziatania uczulajagcego na
skore.

: Nie sklasyfikowany

: Pirytionian sodu: Skutki genotoksyczne substancji mogg nie by¢ wykazane w badaniu
mutagenicznoéci z  uzyciem komorek bakterii Salmonella, w teScie HPRT
(fosforybozylotransferazy hipoksantynowo-guaninowej) lub w tescie naprawy DNA w
hepatocytach szczuréw. Jednakze, poniewaz substancja jest cytotoksyczna, badania moga
by¢ prowadzone tylko z uzyciem matych stezen. Wyniki negatywne uzyskano réwniez w
badaniu mikrojadrowym in vivo.

: Nie sklasyfikowany

: Pirytionian sodu nie nie jest rakotwdrczy ani po aplikacji na skére u myszy ani po podaniu
doustnym u szczuréw.

: Nie sklasyfikowany

1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

Pirytionian sodu

Nie zaobserwowano toksycznosci reprodukcyjnej, ani po aplikacji na skére u szczurdw i
krélikdw ani po podaniu doustnym u szczuréw. Embriotoksyczno$¢ rozwija sie u szczurdw,
ale nie u krdlikdw, po przyjeciu przez matki toksycznych dawek pirytionianu sodu.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

: Nie sklasyfikowany

1-tlenek-2-pirydynotiolu, s6l sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

Dodatkowe informacje

Nie ma doniesien o toksycznym oddziatywaniu pirytionianu sodu w odniesieniu do osob
narazonych na jednostkowe, krotkotrwate kontakty z tym produktem.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany

1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

Pirytionian sodu

Nie zaobserwowano skutkdw toksycznych u dziewieciu pracownikdw, mezczyzn, ktorzy
pracowali przez rézne okresy czasu od 2 do 13 lat przy produkgji pirytionianu sodu. W 90
dniowym badaniu toksycznosci skérnej podawano szczurom dzienng dawke omadyny sodu
w ilosci 0, 5, 15 i 50 mg/kg/dziennie. Nie stwierdzono podraznienia skory zaleznego od
dawki. Dawka NOEL wynosita 15 mg/kg/dziennie u samcéw i 5 mg/kg/dziennie u samic.(4)
Omadyna sodu (czystos¢ 41,41% i 40,5%) w 40% wodnym roztworze byta podawana z
woda przez sonde pokarmowg grupie 5 samcow i 5 samic matp cynomolgus przez okres 1
roku w dawkach 0, 5, 25, lub 150 mg/kg/dziennie. Przy dawce 5 mg/kg/dziennie nie
stwierdzono dowoddw toksycznosci poza wymiotami u niektorych matp. Dawka NOAEL
wynosita 5 mg/kg/dziennie

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Inne informacje

: Nie sklasyfikowany

: Pirytionian sodu: Chociaz nie zaobserwowano skutkdw neurotoksycznych u matp nawet po
intubacji wzglednie wysokich dawek przez okres jednego roku, istnieje mozliwos¢, ze taki
skutek moze rozwingc sie u ludzi po narazeniu na dziatanie wysokich dawek substancji.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krotkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
dtugotrwate (przewlekie)

: Nie sklasyfikowany

: Nie sklasyfikowany
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Dodatkowe informacje : Wplyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje
dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)

LC50 dla ryby 1 6,6 - 8 ug/l Lepomis macrochirus

EC50 Dafnia 1 0,022 mg/I

EC50 72h glony 1 0,46 mg/I

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla glonéw 0,08 mg/! 72 godz.

Dodatkowe informacje Da(r;e toksycznosci dla mikro- i makroorganizmoéw zyjacych w glebie - EC50 = 120 mg/L/3
godz.

Dane toksycznosci dla ptakdw, pszczét i roslin - Kaczka krzyzéwka 8 osmiodniowe badanie
zywieniowe LC50 = 10033 ppm

Przepiodrka wirginijska 8 osmiodniowe badanie zywieniowe LC50 = 3075 ppm

Kaczka krzyzdwka toksycznos¢ ostra doustna LD50 = 92 mg/kg

Przepiorka wirginijska toksycznos$c¢ ostra doustna LD50 = 200 mg/kg

12.2. Trwatosc i zdolnos$¢ do rozktadu
1-tlenek-2-pirydynotiolu, sol sodowa (Pirytionian sodu) (3811-73-2)
Trwatos¢ i zdolno$¢ do rozktadu Pirytionian sodu (roztw. 40.8%) tatwo ulega biodegradacji.
12.3. Zdolnosc¢ do bioakumulacji
Brak dodatkowych informacji
12.4. Mobilnos$¢ w glebie
Brak dodatkowych informacji
12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacji
12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpaddéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z wymogami ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN (numer ONZ)
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Transport drogowy

Nie dotyczy

transport morski

Nie dotyczy
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Transport lotniczy

Nie dotyczy

Transport kolejowy

Nie dotyczy

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniom Zatgcznika XVII rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substanciji z listy kandydackiej rozporzagdzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w Zataczniku XIV rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu (UE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i rady z 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikalidw.

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczacemu
trwatych zanieczyszczen organicznych

: Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia Srodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej.

Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

15.1.2. US Informacje prawne
US State regulations:

State Components listed Note
California Proposition 65:

Clean Water Act (CWA) 307 No component listed
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air No component listed
Pollutants (HAPs)

Clean Air Act Section 602 Class I Substances No component listed
Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed
DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed
DEA List IT Chemicals (Essential Chemicals) No component listed
EPA List of Lists:

Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY™ | SARA section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'!
3 Category Planning quantity,
Code? Quantity section 304 of
(TPQ)" EPA's List of
Lists)™!
2-pyridinethiol- 3811-73-2 - - - - - -
1-oxide sodium
salt (Sodium
pyrithione)
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ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code
USARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)
WSARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)
MCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)
VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code
VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®) />

TSCA : All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

Canada DSL : No component listed

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Aktualizacia

Wydanie n. 01, z dnia2010-07-28.

Aktualizacja n. 01, z dnia 2012-04-24.

Aktualizacja n. 02, z dnia 2012-06-07.

Aktualizacja n. 03, z dnia 2013-07-16.

Aktualizacja n. 04, z dnia 2015-09-25. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci karty
charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) i do Hazardous Product Regulation HPR
(WHMIS 2015), do rozporzadzenia (WE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015.

Aktualizacja n. 05, z dnia 2021-03-19. Zmiany w sekcjach od 1 do 16

Skroty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

BCF Wspdtczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Median effective concentration

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie $Smiertelne dla 50% populacji badawczej

LD50 Dawka $miertelna dla 50% populacji badawczej (mediana dawki $Smiertelnej)

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
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NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna wartos¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiecznych

TLV/TWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego oSmiogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego

tygodnia pracy

vPVB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Wskazéwki dot. szkolenia : Postepowaé zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 4 (Dermal) Toksycznosc ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 4

Acute Tox. 4 (Inhalation) Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 4

Acute Tox. 4 (Oral) Toksycznosc ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnegoo - zagrozenie przewlekte, kategoria 1
Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrace/draznigce na skére, kategoria 2

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i zgodnie z
Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), w
odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja: Procedura kiasyfikacji

Nie sklasyfikowana -

Zrédta bibliograficzne

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY, Office of Prevention, Pesticides And Toxic Substances, Registration Eligibility
Decision(RED) Sodium Omadine, EPA 738-R-95-031, January 1996

Sodium omadine® 40% aq. Sol. Industrial fungicide/bactericide, SDS of the supplier up the supply chain

Sodium pyrithione, Registration Dossier, ECHA, http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9ea00f77-8e69-65ae-e044-
00144f67d031/DISS-9ea00f77-8e69-65ae-€044-00144f67d031_DISS-9ea00f77-8e69-65ae-e044-00144f67d031.html

The MAK Collection for Occupational Health and Safety, Volume 10, Sodium pyrithione, The MAK Collection for Occupational Health and
SafetyPublished Online: 31 JAN 2012

http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of bovine serum
albumin powder, Case report
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SDS EU (Zatacznik II rozporzadzenia REACH)

Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zatacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i z pozniejszymi
zmianami i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous
Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).
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SEKCJA 1: i i/mi iny i i ikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Postac¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : CALCIUM CHLORIDE 0.025M

Kod produktu : 0019741900

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700 492 795  +1 215207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nie sklasyfikowany

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wiasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i sSrodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2, Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP], OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation

HPR (WHMIS 2015)
Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktére nie powodujg : Mieszanina nie spetnia kryteridw PBT ani vPvB.
zaklasyfikowania

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skiadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny
Uwagi : Sktad: ciecz zawierajaca sktadniki nieorganiczne.
Nazwa Identyfikator produktu Konc. |Klasyfikacja Klasyfikacja zgodnie z
% * |29 CFR 1910.1200 (HCS) |rozporzadzeniem (WE) Nr.
HPR (WHMIS 2015) 1272/2008 [CLP]

Dwuwodny chlorek wapnia | (Numer CAS) 10035-04-8 <0.4 Eye damage/irritation, cat. 2 Eye Irrit. 2, H319

(10043-52-4 as anhydrous)

(Numer WE) 233-140-8

(Numer indeksowy) 017-013-00-2
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Azydek sodu (Numer CAS) 26628-22-8 <0.03 | Acute Toxicity — Oral, cat. 2 Acute Tox. 2 (Oral), H300
(Numer WE) 247-852-1 Acute Toxicity — Dermal, cat. 2 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
(Numer indeksowy) 011-004-00-7 Acute Toxicity — Inhalation, cat. 2 | Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
Specific Target Organ toxicity — STOT RE 2, H373
Repeated exposure, cat. 2 Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Acute cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
Aquatic Chronic cat. 1**

Uwagi : Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za
rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA: azydek sodu. Patrz sekcje 11 i 15.

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotdw R i wskazan zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorgc pod uwage zréznicowanie poszczegdlnych partii towaru.
**Klasyfikacja zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac¢ tlen. Natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujac Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skorg : usunaC skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem,
W razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptukac gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotéw. Skonsultowaé sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Inhalacja produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skdrg : W kontakcie ze skdrg moze powodowac podraznienie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Moze dziata¢ szkodliwie w nastepstwie potkniecia.

Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

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

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w
5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : CO2. Woda rozpylana. Suchy proszek. Piana.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac uwolnienie niebezpiecznych dyméw HCI,

pozaru NOx, Na20.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikdw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.

Inne informacje : Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, érodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w nadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla osob nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Ewakuowac teren. Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowac
wszelkie zrodfa zaptonu.

6.1.2. Dla oso6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowac bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania dodatkowych
informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".
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6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Zapobiegac przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy

w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizacji.

6.3. Metody i materiatly zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia : Wchiong¢ obojetnym materiatem absorbujgcym (np. piasek, trociny, uniwersalny $rodek
wigzacy, zel krzemionkowy). Ptukac zanieczyszczone powierzchnie wodg z mydtem. Zebrac
wyciek.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji ,

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych informacji,

patrz sekcja 13.

epowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrédet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do migjsc
przeznaczonych do spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do

uwolnienia do Srodowiska. Przechowywac z dala od pokarméw i napojow.

Materiaty niezgodne : Bezposrednie $wiatto stoneczne. Zrédta ciepta.

Temperatura magazynowania 12-8°C

Miejsce przechowywania : Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Calcium Chloride 0.025M jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowac¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Zalecenia dotyczace higieny

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli

Azydek sodu (26628-22-8)

UE - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Sodium azide
IOELV TWA (mg/m3) 0,1 mg/m3
IOELV STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3
Uwagi Skin

Odniesienie regulacyjne

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (mg/m3)

0,1 mg/m3

MAK Wartosci krétkotrwate (mg/m3)

0,3 mg/m3

Belgia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Wartos$¢ graniczna (mg/ms3)

0,1 mg/m3

Wartosci krotkotrwate (mg/m3)

0,3 mg/m3

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m3) 0,1 mg/ms3
Expozi¢ni limity (PEL) (ppm) 0,038 ppm
Expozi¢ni limity (NPK-P) (mg/m3) 0,3 mg/m3
Expozi¢ni limity (NPK-P) (ppm) 0,113 ppm

Uwaga (CZ)

cesty) resp. Kdzi)

D (pfi expozici se vyznamné uplatriuje pronikani latky kézi), I (drazdi sliznice (oci, dychaci

Odniesienie regulacyjne

Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (zapracovany zmény . 246/2018 Sb.)
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Azydek sodu (26628-22-8)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazid

Graensevaedi (8 timer) (mg/m3)

0,1 mg/m3

Anmaerkninger (DK)

E (betyder, at stoffet har en EF-graensevaerdi); H (betyder, at stoffet kan optages gennem
huden)

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 655 af 31/05/2018

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na s

tanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumatsidi
HTP-arvo (8h) (mg/m3) 0,1 mg/m3
HTP-arvo (15 min) 0,3 mg/m3
Huomautus (FI) iho

Odniesienie regulacyjne

HTP-ARVOT 2018 (Sosiaali- ja terveysministerid)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na st

anowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azide de sodium

VME (mg/m3)

0,1 mg/m3

VLE (mg/m3)

0,3 mg/m3

Nota (FR)

Valeurs réglementaires contraignantes; risque de pénétration percutanée

Odniesienie regulacyjne

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na st

anowisku pracy (TRGS 900)

TRGS 900 Nazwa miejscowa Natriumazid
Warto$¢ dopuszczalna na stanowisku roboczym 0,2 mg/m3
(mg/m?3)

Gorna granica ekspozycji 2(1)

TRGS 900 Uwaga DFG;EU
TRGS 900 Odniesienie regulacyjne TRGS900

Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Narpagidio
OEL TWA (mg/m3) 0,3 mg/m3
OEL TWA (ppm) 0,1 ppm

OEL STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3
Odniesienie regulacyjne M.A. 90/1999

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

NATRIUM-AZID

AK-érték

0,1 mg/m3

CK-érték

0,3 mg/m3

Megjegyzések (HU)

EU1 (2000/39/EK irényelvben kdzolt érték)

Odniesienie regulacyjne

25/2000. (IX. 30.) EUM-SZCSM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

Irlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

OEL (8 hours ref) (mg/m3)

0,1 mg/m3

OEL (15 min ref) (mg/m3)

0,3 mg/m3

Wiochy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azoturo di sodio
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Azydek sodu (26628-22-8)

OEL TWA (mg/m3) 0,1 mg/m3
OEL STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3
Uwagi pelle

Odniesienie regulacyjne

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natrio azidas

IPRV (mg/m3)

0,1 mg/m3

TPRV (mg/m3)

0,3 mg/m3

Uwaga (LT)

0 (medZiaga j organizma gali prasiskverbti pro nepaZeista oda); U (Gmus poveikis)

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Holandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumazide
Grenswaarde TGG 8H (mg/m3) 0,1 mg/m3
Grenswaarde TGG 15MIN (mg/m3) 0,3 mg/m3

Uwaga (MAC)

H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid kunnen worden opgenomen,
hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de totale inwendige blootstelling,
hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten naast maatregelen tegen
inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van huidcontact worden genomen.

Odniesienie regulacyjne

Arbeidsomstandighedenregeling 2018

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azydek sodu
NDS (mg/m3) 0,1 mg/m3
NDSCh (mg/m3) 0,3 mg/m3

Uwaga (PL)

Skdra (Oznakowanie substancji notacjg ,skéra” oznacza, ze wchtanianie substancji przez
skore moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowg)

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sédio

OEL - Ceilings (mg/m3)

0,11 mg/m3 como vapor de Acido hidroazdico

OEL - Ceilings (ppm)

0,29 ppm como Azida de sodio

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
NPHV (priemernd) (mg/m3) 0,1 mg/m3
OEL STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3
Uwaga (PL) K - znamena, Ze faktor méZe byt 'ahko absorbovany koZou

Odniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady ¢. 33/2018 Z.z.

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

natrijev azid

OEL TWA (mg/m3) 0,1 mg/m3
OEL STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3
Uwaga (SI) K (Lastnost laZjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo), EU

Odniesienie regulacyjne

Uradni list RS, st. 78/2018 z dne 4.12.2018
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Azydek sodu (26628-22-8)

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)

VLA-ED (mg/m3) 0,1 mg/m3

VLA-EC (mg/m3) 0,3 mg/m3

Uwagi Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via

cutanea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control bioldgico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante), VLI
(Agente quimico para el que la U.E. establecid en su dia un valor limite indicativo).

Odniesienie regulacyjne Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espaiia 2019. INSHT

Szwecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

<Missing Translation Limit value — short term: 0,29 mg/m3 - ceiling limit value />

Wielka Brytania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

WEL TWA (mg/m3) 0,1 mg/m3

WEL STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3

Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (mg/m3) 0,2 mg/m3 aerozol do inhalacji
KZGW (mg/m3) 0,4 mg/m3 aerozol do inhalacji

USA - ACGIH - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

ACGIH STEL (mg/m3) 0,29 mg/m3

Kategoria chemiczna ACGIH Not Classifiable as a Human Carcinogen
USA - NIOSH

Short time value (ppm) 0.1 ppm - ceiling limit value (as HN3)
Short time value (mg/m?) 0,3 mg/m?* — ceiling limit value (as NaN3)

Canada — Québec

Short time value (mg/m3) 0,3 mg/m3; 0.11 ppm — ceiling value
Canada - Ontario

Short time value (ppm) 0.29 ppm - ceiling limit value

Short time value (ppm) 0.11 ppm — ceiling limit value as HN3

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Canada - Ontario

Occupational exposure limit (OEL) for calcium chloride of 5 mg/m3 has been established by the Ministry of Labor

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub,
w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie 10 pg/m3
wdychania
Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w 5 pg/ms3

nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogdlna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie 5 pg/ms3
wdychania
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Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w 2,5 pg/m3
nastepstwie wdychania

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze Srodki zapobiegawcze,
ogolne i zbiorowe, nie sg wystarczajace w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za pomocg innych srodkéw,
muszg zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi / miedzynarodowymi.

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

Ochrona rak:

rekawice ochronne

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona skory i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za whasciwe zastosowanie indywidualnych srodkow
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytgcznie urzadzert homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Ciecz

Wyglad : Ciecz.

Barwa . przezroczysta.
Zapach : bez zapachu.

Prég zapachu : Brak danych

pH : Brak danych
Wzgledna szybkos¢ parowania (octan butylu=1) : Brak danych
Temperatura topnienia : Brak danych
Temperatura krzepnigcia : Brak danych
Temperatura wrzenia : Brak danych
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozkfadu : Brak danych

Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Brak danych
Prezno$¢ par : Brak danych

Gestos$¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Brak danych

Gestos¢ wzgledna : Brak danych

Gestosc :1g/ml
Rozpuszczalnosé : Woda: rozpuszczalny
Log Pow : Brak danych
Lepkos¢, kinematyczna : Brak danych
Lepkos¢, dynamiczna : Brak danych
Wiasciwosci wybuchowe : roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie wtasciwosci wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajace : roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania.
Granica wybuchowosci : Brak danych

9.2. Inne informacje

Mieszalnos¢ : rozpuszczalny

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢
10.1. Reaktywnos¢
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.
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10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania nie zachodza reakcje niebezpieczne.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
trzymac z dala od zrddet ciepta i Swiatta.

10.5. Materiaty niezgodne

Silne czynniki utleniajace, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu wchodzi w reakcje z wieloma metalami ciezkimi, tworzac zwigzki
wybuchowe; Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig rur w laboratorium, tworzac odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga
wybuchna¢ pod wptywem uderzenia. Azydek sodu gwattownie reaguje z gorgca woda.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu
Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac tworzenie toksycznych dymoéw (np. HCl, NOx, Na20).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie : Kontakt ze skorg: moze powodowaé podraznienie skory.

cztowieka i mozliwe objawy Potkniecie: Moze powodowa¢ utrudnione oddychanie, dusznosci, czestoskurcz (tachykardie),
nudnosci, wymioty, bole gtowy, niepokdj i biegunke.
Wdychanie: moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.
Kontakt z oczami: moze powodowa¢ podraznienie oczu.

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie : Azydek sodu jest szybko wchtaniany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzyknigcia.
Ponadto, jest szybko absorbowany z pituc i przez skére. Stopien penetracji przez
nienaruszong skore nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w osoczu szczurow w
ciggu 5 minut po podaniu doustnym 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach anion
azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere
krew-mozg i jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, gdzie jego gtdwnym metabolitem jest
tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO), réwniez w
osrodkowym uktadzie nerwowym. W roztworze wodnym szybko przechodzi w kwas
azotowodorowy, ktéry moze powodowac podraznienia przypisywane azydkowi sodu. Po 24
godzinach od doustnego podania 40 mg / kg z azydku sodu, azydek sodu nie byt wykrywalny
w wydychanym powietrzu ani w kale a tylko 7,9 ug zostato wydalone z moczem.
Chlorek wapnia: w wodzie tatwo dysocjuje na jony wapnia i jony chlorkowe. Absorpcja,
rozmieszczenie i wydalanie jondw u zwierzat sa regulowane oddzielnie. Oba rodzaje jonow
naleza do podstawowych sktadnikéw organizmu u wszystkich zwierzat.

Do$wiadczenie z ludZmi : Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie
informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikdw.

Toksycznosc ostra (doustnie) : Nie sklasyfikowany
Toksycznosc ostra (skornie) : Nie sklasyfikowany
Toksycznosc ostra (inhalacja) : Nie sklasyfikowany

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

LD50 doustnie, szczur 3,798 - 4,179 mg/kg Ostra toksyczno$¢ doustna jest przypisywana ostremu dziataniu
draznigcemu oryginalnej substancji lub jej roztworéw o wysokim stezeniu na uktad
pokarmowy.

LD50 doustnie 500 - 1000 mg/kg krolik

LD50 skora, krolik > 5000 mg/kg masy ciata

LC50 inhalacja, szczur (mg/l) > 40 mg/m3 4h

Azydek sodu (26628-22-8)

LD50 doustnie, szczur 27 mg/kg

LD50 skora, krolik 18 - 60 mg/kg

LC50 inhalacja, szczur (mg/l) 0,052 - 0,52 mg/I/4h

Dodatkowe informacje Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi

narazenia, jest niedociénienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub wigksze
jest Smiertelne. Dawki nieletalne wahajg sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg).
Wystgpienie niedocisnienia w ciggu kilku minut lub w mniej niz godzine wskazuje na
odpowiedz farmakologiczng i fagodny przebieg. Niedoci$nienie pojawiajace sie z
opo6znieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajacy $mier¢.

Dziatanie zrace/draznigce na skore : Nie sklasyfikowany
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Dodatkowe informacje

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy
Dodatkowe informacje

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Dodatkowe informacje

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dodatkowe informacje

Dziatanie rakotwdrcze
Dodatkowe informacje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢

: Azydek sodu: Narazenie przez skore (p6tokluzyjne i okluzyjne) na 0,5 g za posrednictwem

plam statego azydku sodu przez 1 godzine nie powodowato zadnych objawéw miejscowego
podraznienia u krélikdw, natomiast narazenie przez 4 godziny okazato sie zrace.(5) W tescie
in vitro podraznienia skornego zrekonstruowanego ludzkiego naskoérka (RhE) (9 wrzesien
2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla skory

Chlorek wapnia nie jest draznigcy dla skory.

: Nie sklasyfikowany

: Azydek sodu: W tescie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for

Identifying Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat
sie drazniagcy dla oczu.
Chlorek wapnia: jest draznigcy dla oczu

: Nie sklasyfikowany
: Azydek sodu: W opracowaniu o miejscowych weztach chfonnych myszy (LLNA) (OECD

wytyczne 429) azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajacego na skare.
Chlorek wapnia: Klasyfikacja nie jest mozliwa z powodu braku danych.

: Nie sklasyfikowany
: Azydek sodu: ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkéw roslin i bakterii, ale

marginalnie mutagenne w przypadku komorek ssakow. Azydek sodu dat wynik pozytywny w
tescie na szczepach Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji
metabolicznej (S9); a negatywny na szczepach TA1537 lub TA98. Mutagennosé
zaobserwowana u bakterii nie jest znaczaca w przypadku ssakow, ze wzgledu na swoisty
metabolizm azydku sodu u bakterii. Istniejgce dane potwierdzaja wniosek, ze w komédrkach
ssakoéw substancja moze podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w postaé posrednig
niegenotoksyczng. Ujemna w teScie na aberracie chromosomowg. W teScie
cytogenetycznym na komorkach jajnika chomika chinskiego azydek sodu spowodowat
wymiane pomiedzy chromatydami siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowg Brak
dostepnych danych dotyczacych badan na ssakach, aby mdc odpowiednio oceni¢ wptyw
na komorki rozrodcze.

Chlorek wapnia: W badaniach mutacji w komdrkach bakterii dla toksycznosci genetycznej
chlorku wapnia uzyskano wynik ujemny.

: Nie sklasyfikowany
: Azydek sodu: nie stwierdzono skutkow rakotwodrczych w dwodch dtugoterminowych

badaniach na szczurach z podaniem doustnym substancji, niemniej jednak odpowiednio$¢
dawek zostata poddana w watpliwos¢. U szczurdw przy dawce 5 lub 10 mg/kg, nie
stwierdzono skutkéw rakotworczych

: Nie sklasyfikowany

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia

Nie zgtoszono zadnego badania toksycznosci dla reprodukcji. Badanie toksycznosci
rozwojowej rownowazne badaniu wg wytycznej OECD wykazato brak skutkdw toksycznych
u matek i podéw przy dawkach do 189 mg/kg wagi ciata/dziennie (mysz), 176 mg/kg wagi
ciata/dziennie (szczur) i 169 mg/kg wagi ciata/dziennie (krolik)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Nie sg dostepne dane wystarczajgce do oceny szkodliwego dziatania na rozrodczosc..

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

: Nie sklasyfikowany

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie jest drazniacy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w
kwasnym Srodowisku btony $luzowej idrzewa tchawiczo —oskrzelowego. Pary kwasu
azotowodorowego o stezeniu réwnym lub wiekszym od 0,5 ml/m3 (0,9 mg/m3) powodujg

podrazenienie btony $luzowej nosa oraz podraznienie spojéwek.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia

Badanie toksycznosci doustnej dawki powtdrzonej u szczurédw wykazato brak szkodliwego
wptywu chlorku wapnia podawanego szczurom z pozywieniem w dawce 20 mg CaCl2/g
(dawka poréwnywalna z dawkg 1000 mg/kg wagi ciata/dziennie lub wiecej) przez okres 12
miesiecy.
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Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Zostat on przetestowany w badaniu rakotworczosci 2-letniej prowadzone przez NTP (1991).
W tym badaniu stwierdzono dziatania niepozadane po podaniu doustnym przez zgtebnik
Azydek sodu u samcéw i samic szczuréw. W oparciu o martwicy mézgu Smiertelno$¢, ktéra
zostata przypisana do martwicy mdzgu inne patologiczne odkrycia, masa ciata, konsumpcja
zywnosci i kliniczne i behawioralne objawy, ustalono NOAEL 5 mg / kg masy ciata.

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Inne informacje

: Nie sklasyfikowany

: Toksyczny wptyw na ukiad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez

trzy lata na 41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zaktadzie
produkcyjnym, 42 pracownikéw zatrudnionych w tym samym zaktadzie, ale nie narazonych
stanowito grupe kontrolng. Pracownicy narazeni wykazywali o wiele ostrzejsze objawy
ekspozycji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane objawy obejmowaty bole i zawroty gtowy,
nudnosci, zmeczenie, kofatanie serca, podraznienie lub zaczerwienienie oczu. Jedynym
chronicznym objawem powtarzajacym sie byto drzenie rak. Zaden test psychologiczny ani
neuropsychologiczny nie wykazat réznic pomiedzy grupg narazong a grupg hie narazona.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

: Nie sklasyfikowany

: Nie sklasyfikowany

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

LC50 dla ryby 1

4630 mg/I Pimephales promelas

EC50 Dafnia 1

1062 mg/I

EC50 72h glony 1

2900 mg/I Selenastrum capricornutum

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla skorupiakdw

Badanie toksycznosci przewlektej dla rozwielitek wykazato zmniejszenie o 16% reprodukcji
(EC16) przy stezeniu 320 mg/L.

Azydek sodu (26628-22-8)

LC50 dla ryby 1

0,7 -5,5 mg/l

EC50 inne organizmy wodne 1

0,4 - 6,4 mg/l 96h

EC50 po 96h glony (1)

0,35 mg/I Pseudokirchneriella

12.2. Trwatosc i zdolnosc do rozkiadu

CALCIUM CHLORIDE 0.025M

Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Metody oznaczania degradowalnosci biologicznej nie sg odpowiednie do badania substancji
nieorganicznych.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Po uwolnieniu do S$rodowiska chlorek wapnia, ktory charakteryzuje sie wysoka
rozpuszczalnoscig w wodzie, ulegnie dysocjacji na kation wapniowy i anion chlorkowy. Jon
wapniowy moze zostac zwigzany w glebie lub moze tworzy¢ stabilne sole nieorganiczne z
jonami siarczanowymi i weglanowymi.

Azydek sodu (26628-22-8)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Azydek sodu jest substancjg nieorganiczng i dlatego procesy rozpadu biotyczne nie sa
uwazane za wazne przy rozwazaniu na $rodowisko los substancji.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Zdolnos¢ do bioakumulacji

Uwzgledniajgc zdolno$¢ do dysocjacji, oczekuje sie, ze chlorek wapnia nie bedzie
akumulowany w zywych organizmach.
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12.4. Mobilno$¢ w glebie
Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Mobilno$¢ w glebie Jon chlorkowy wykazuje mobilno$¢ w glebie i mozliwe jest przedostanie sie do wdd
powierzchniowych, poniewaz jest tatwo rozpuszczalny w wodzie.

Azydek sodu (26628-22-8)

Mobilno$¢ w glebie Rozpad azydkéw w ziemi nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizméw, lecz jest
procesem $ciSle chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong
temperaturg.

12.5. Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacji

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpaddéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z wymogami ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN (numer ONZ)
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidiowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Transport drogowy

Nie dotyczy

transport morski

Nie dotyczy

Transport lotniczy

Nie dotyczy

Transport kolejowy

Nie dotyczy

14.7. Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotycza
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniom Zatgcznika XVII rozporzadzenia REACH
Nie zawiera substandji z listy kandydackiej rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w Zataczniku XIV rozporzadzenia REACH
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Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu (UE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i rady z 4 lipca 2012 r. dotyczagcego wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczacemu

trwatych zanieczyszczen organicznych

: Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej.

Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

15.1.2. US Informacje prawne
US State requlations:

State Components listed Note
Massachusetts Sodium azide E - extraordinarily hazardous substances
New York Sodium azide A — acutely hazardous substances
New Jersey Sodium azide -
Pennsylvania Sodium azide List E — Substance is on the Environmental Hazard List

California Proposition 65:
Clean Water Act (CWA) 307

Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air
Pollutants (HAPs)

Clean Air Act Section 602 Class I Substances

No component listed

No component listed

No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed

DEA List II Chemicals (Essential Chemicals) No component listed

EPA List of Lists:

Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY™ | SARA section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ™
3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)" EPA's List of
Lists)™!
Calcium chloride 10035-04-8 - - - - - -
dihydrate (10043-52-4 as
anhydrous)
Sodium azide 26628-22-8 500 Ib 1000 Ib 1000 Ib 313 P105 -

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

USARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)

HWSARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®) />

TSCA : All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States

Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory
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Canada DSL : Sodium azide

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak dodatkowych informagji

SEKCJA 16: Inne informacje

Aktualizacia

Wydanie n. 01, z dnia2010-07-28.

Aktualizacja n. 01, z dnia 2012-04-24.

Aktualizacja n. 02, z dnia 2012-06-07.

Aktualizacja n. 03, z dnia 2013-07-16.

Aktualizacja n. 04, z dnia 2015-09-25. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci karty
charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) i do Hazardous Product Regulation HPR
(WHMIS 2015), do rozporzadzenia (WE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015.

Aktualizacja n. 05, z dnia 2021-03-19. Zmiany w sekcjach od 1 do 16

Skroty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

BCF Wspditczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Median effective concentration

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie Smiertelne dla 50% populacji badawczej

LD50 Dawka $miertelna dla 50% populacji badawczej (mediana dawki $Smiertelnej)

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktdrym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna wartos¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku
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RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiecznych
TLV/TWA Srednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego
tygodnia pracy
vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji
WEEL Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Wskazdwki dot. szkolenia : Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.
Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:
Acute Tox. 2 (Dermal) Toksycznosc ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 2
Acute Tox. 2 (Inhalation) Toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2
Acute Tox. 2 (Oral) Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 2
Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnegoo - zagrozenie przewlekte, kategoria 1
Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2
STOT RE 2 Dziafanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 2
H300 Potkniecie grozi $miercia.
H310 Grozi $miercig w kontacie ze skora.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H330 Wdychanie grozi $miercia.
H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i zgodnie z
Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), w
odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja. Procedura kiasyfikacji

Nie sklasyfikowana -
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mutagenic intermediate. Arenaz P1, Hallberg L, Mancillas F, Gutierrez G, Garcia S.

Sodium azide, registration Dossier on ECHA, last modified 02-Jul-2018, https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/14174/1
National Toxicology Program database Search Application, Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium azide (CAS: 26628-22-8) in F344 Rats
(Gavage Studies)

http://www.bibra-information.co.uk/downloads/toxicity-profile-for-sodium-azide-1992/, Toxicity Profile for Sodium azide (1992)

Calcium Chloride, SIDS Initial Assessment Report For SIAM 15 Boston, USA 22-25th October 2002

Calcium chloride anh, Registration dossier, available at: http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9eb43f6f-23a1-5205-e044-
00144f67d031/AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-906e-b6cd0864ad5e_DISS-9eb43f6f-23a1-5205-e044-00144f67d031.html#AGGR-dc2ba8fd-c7fc-402e-
906e-b6cd0864ad5e

SDS EU (Zatacznik II rozporzadzenia REACH)

Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zatacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i z poZniejszymi
zmianami | z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous
Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSI
Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® Q.F.A. THROMBIN (BOVINE)

Kod produktu : 0020301800

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia : +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Sklad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0020301810 QFA Thrombin (Bovine) Aquatic Acute 1, H400 10x 2 ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowa¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos¢ produktu do zastosowania i za wtasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajgca z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zataczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa handlowa : QFA THROMBIN (Bovine)
Kod produktu : 0020301810

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyKki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, H400
kategoria 1
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

Zawiera trombine bydlecg. Moze wywotac¢ reakcje alergiczng u oséb uczulonych. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. Dziata toksycznie
w kontakcie z oczami. Dodatkowe informacje dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

¥

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS09
Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP) : H400 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) : P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P391 - Zebra¢ wyciek.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi
przepisami.
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Zwroty EUH

Dodatkowe wskazowki etykietowania

2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktére nie skutkujg klasyfikacja

EUHO070 - Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

EUH208 - Zawiera Trombina bydleca(9002-04-4), s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu;
pirytion sodowy; pirytion sodu;(3811-73-2). Moze powodowac wystapienie reakcji
alergicznej.

zawiera 5.15 % sktadnikéw o nieznanym zagrozeniu dla srodowiska wodnego.

. Ostrzezenia:

Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodza z
hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po s$mierci z
wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac
reakcje alergiczne skory i / lub objawy uczulenia lub astmy albo trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

Nie zawiera substancji PBT/VPvB 2 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XlIl REACH

Mieszanina nie zawiera substancji witgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o skfadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: proszek liofilizowany zawierajgcy sktadniki nieorganiczne i organiczne, materiat
pochodzenia bydlecego.
Nazwa Identyfikator produktu Konc. % Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

Nr. 1272/2008 [CLP]

as anhydrous)

Dwuwaodny chlorek wapnia | Numer CAS: 10035-04-8

Numer WE: 233-140-8
Numer indeksowy: 017-013-00-2

(10043-52-4 0,5-0,6 Eye Irrit. 2, H319

Trombina bydleca Numer CAS: 9002-04-4 0,3-0,4 Skin Irrit. 2, H315
Numer WE: 232-648-7 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 647-014-00-9 Resp. Sens. 1, H334
STOT SE 3, H335
s6l sodowa 1-tlenku Numer CAS: 3811-73-2 0,3-04 Acute Tox. 3 (Wdychac¢), H331 (ATE=0,5 mg/l)
pirydyno-2-tiolu; pirytion Numer WE: 223-296-5 Acute Tox. 3 (Skorny), H311 (ATE=790 mg/kg masy
sodowy; pirytion sodu; Numer indeksowy: 613-344-00-7 ciata)

Acute Tox. 4 (Doustny), H302 (ATE=500 mg/kg masy
ciata)

STOT RE 1, H372

Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

Skin Sens. 1, H317

Agquatic Acute 1, H400 (M=100)

Aquatic Chronic 2, H411

EUHO070
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Uwagi . stezenie przed liofilizacjg
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac¢ tlen. Natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skorg . usuna¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciatla mydiem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowa¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami . Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac¢ dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowa¢ sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu . W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotow. Skonsultowa¢ sie z lekarzem, w razie zlego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opo6znione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia . Produkt zawiera albumine bydleca, ktéra moze powodowac reakcje uczuleniowg skory i /lub
objawy alergii, astmy lub trudnos$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Zawiera trombine bydleca, tlenek pirydyno-2-tiolu 1, s6l sodowa. Moze wywotac reakcje
alergiczng u o0s6éb juz uczulonych.
Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
Inne ostre objawy i skutki nie sg znane.

Objawy przewlekie : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe. Na podstawie oceny ryzyka niebezpiecznych $rodkéw chemicznych, osoba odpowiedzialna ustali odpowiedni protokot
monitorowania medycznego, zgodnie z prawodawstwem krajowym / wspolnoty, w celu ochrony zdrowia pracownikéw. Unika¢ zanieczyszczenia skory
i oczu.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : Nieznany.

5.2. Szczeg6lne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COX,
pozaru NOx, Na20, SOx, HCI, HBr.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.
Inne informacje . Stosowac¢ aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi byé wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne . Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie Zzrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowac teren.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne . Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informagii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualne;".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki. Zapobiega¢ przedostaniu sie
produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomié¢ kompetentne jednostki wiadzy w przypadku
zanieczyszczenia $rodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizacji.

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

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duza iloscia wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacje . Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zakfadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych
informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywa¢ mieszaning z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczgce higieny . Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
uwolnienia do srodowiska. Przechowywa¢ z dala od pokarméw i napojow.

Materialy niezgodne : Zrodha ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne. Utleniacze. reduktoréw. Silne kwasy. mocne
bazy.

Temperatura magazynowania . 2-8°C

Miejsce przechowywania : Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

7.3. Szczegollne zastosowanie(-a) koncowe

QFA THROMBIN (Bovine) jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowa¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Produkt
zawiera materiat pochodzenia bydlecego. Ten produkt musi byé traktowany jako potencjalnie zakazny i wediug odpowiednich procedur
laboratoryjnych, aby zminimalizowaé ryzyko przeniesienia chor6b zakaznych. Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA)

1 mg/m?

MAK (OEL STEL)

4 mg/m?3

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumpyrithion
OEL TWA [1] 1 mg/m3
Uwaga H (betyder, at stoffet kan optages gennem huden)

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 290 af 13/02/2021

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

Nazwa miejscowa

Pyridin-2-thiol-1-oxid, Natriumsalz

AGW (OEL TWA) [1]

0,5 mg/m? (E)

Wspétczynnik ograniczenia ekspozycji szczytowej

2(11)

Uwaga

DFG - Senatskommission zur Priifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG (MAK-
Kommission); H - hautresorptiv; Y - Ein Risiko der Fruchtschadigung braucht bei Einhaltung
des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW) nicht befiirchtet zu
werden

Odniesienie regulacyjne

TRGS900

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

piridin-2-tiol-1-oksid, natrijeva sol

OEL TWA 1 mg/m3
OEL STEL 2 mg/m3
Uwaga K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo)

Odniesienie regulacyjne

Uradni list RS, 8t. 78/2019 z dne 20.12.2019

Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA) [1]

1 mg/m? aerozol do inhalacji

KZGW (OEL STEL)

2 mg/m3 aerozol do inhalacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu

Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami
standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji
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8.1.4. DNEL i PNEC

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie wdychania 10 mg/m3

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w nastepstwie 5 mg/m3
wdychania

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie wdychania 5 mg/m3

Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w nastepstwie 2,5 mg/m?3
wdychania

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazujg, ze s$rodki
zapobiegawcze, ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za
pomocg innych srodkéw, muszg zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi
/ miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrona skéry

Ochrona skéry i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
Rekawice ochronne

8.2.2.3. Ochrona dr6g oddechowych

Ochrona dr6g oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywaé wytgcznie urzgdzen homologowanych przez witasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozeniat ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
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SEKCJA 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Staly

Kolor . biatawy.
Wyglad . Proszek, zbrylenie
Zapach . bez zapachu.
Prog zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia : Niedostepny
Temperatura krzepniecia : Niedostepny
Temperatura wrzenia : Niedostepny
Palnos¢ materiatow : Niedostepny
Granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Dolna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Gorna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy
Temperatura rozktadu : Niedostepny
pH . Niedostepny
Roztwoér pH : Niedostepny
Lepkos$¢, kinematyczna . Nie dotyczy
Rozpuszczalnosé . Woda: catkowita
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary . Niedostepny
Preznosé pary w temperaturze 50 °C . Niedostepny
Gestose : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Nie dotyczy
Wielkos$¢ czastki : Niedostepny
Rozktad wielkosci czgstek . Niedostepny
Ksztalt czastki . Niedostepny
Wspotczynnik ksztattu czgstki : Niedostepny
Stan agregacji czastek : Niedostepny
Stan aglomeracji czastek . Niedostepny
Obszar powierzchniowy dotyczacy czastki : Niedostepny
Pylisto$¢ czastek : Niedostepny

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilno$¢é chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.

10.3. Mozliwos¢€ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.
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10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

trzymac¢ z dala od zrodet ciepta i Swiatta. Woda, wilgo¢.

10.5. Materiaty niezgodne

Czynnik utleniajgcy. srodki redukujgce. Silne kwasy. Silne zasady.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozkfad termiczny lub spalanie moga powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, Na20, SOx, HCI, HBr.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra (doustnie)
Toksycznos¢ ostra (skdrnie)
Toksycznos$¢ ostra (inhalacja)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

LD50 doustnie, szczur

3,798 — 4,179 mg/kg Ostra toksycznos$¢ doustna jest przypisywana ostremu dziataniu
draznigcemu oryginalnej substancji lub jej roztworow o wysokim stezeniu na uktad
pokarmowy.

LD50 doustnie

500 — 1000 mg/kg krélik

LD50 skéra, krélik

> 5000 mg/kg masy ciata

LC50 Inhalacja - Szczur

> 40 mg/m3 4h

sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion

sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

LD50 doustnie, szczur

300 — 816 mg/kg Omadyna sodu 40%

LD50 skéra, krolik

788 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur

1,08 mg/l/4h Omadyna sodu 40% LC50 (szczur) > 1.1 mg/l/4h

LC50 Inhalacja - Szczur (Pyt/mgta)

0,5 — 1 mg/l/4h Omadyna sodu 40.8%

ATE CLP (droga pokarmowa)

500 mg/kg masy ciata

ATE CLP (skéra)

790 mg/kg masy ciata

ATE CLP (gazy)

700 ppmv/4h

ATE CLP (pary)

1,08 mg/l/4h

ATE CLP (pyt, mgty)

0,5 mg/l

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia

Nie jest draznigcy dla skory.

sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion

sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Pirytionian sodu

Pojedyncza dawka zaaplikowana okluzyjnie na 4 godziny na skére krélika w postaci 40%
roztworu wodnego spowodowata tagodny obrzek i zaczerwienienie, ktére ustgpity po 72

godzinach.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

PL (polski) Strona 9/19



QFA THROMBIN (Bovine)
Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020301800_PL-EU

Data wydania: 2010-03-24 Data aktualizacji: 2023-08-22 Wersja: 06

werfen

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia jest draznigcy dla oczu

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Pirytionian sodu Wkroplenie roztworu 40 % (0,1 ml) do oczu krélika powodowato tagodne, przejsciowe

zamglenie rogowki u 2/6 zwierzat przez 24 godziny po aplikacji. U wszystkich zwierzat
wystagpito fagodne zaczerwienienie spojowek i u 2/6 zwierzat nie ustgpito po uptywie 72
godzin. Zaczerwienienie spojéwek zaobserwowano réwniez po zaaplikowaniu substanciji w
postaci proszku (10 mg).

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Dodatkowe informacje . skéra: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta, moze
wywotywac reakcje alergiczne skéry u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg proszek
BSA. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
drogi oddechowe: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta,
moze wywotywaé reakcje alergiczne skéry u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg
proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy zawodowej i niezytu nosa u pracownika
laboratorium spowodowanych wdychaniem pylu 100% BSA. U osoby stwierdzono wysoki
poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje ogélnoustrojowe, w tym:
swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedrozno$¢ nosa, kichanie, dusznosci,
Swiszczacy oddech i obnizenie cisnienia tethiczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia IgE

stanowi mechanizm patogenny. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Chlorek wapnia Klasyfikacja nie jest mozliwa z powodu braku danych.

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Dodatkowe informacje Podejscie oparte na wadze dowod6w na podstawie dostepnych danych dotyczacych ludzi
i zwierzat
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Dodatkowe informacje Chlorek wapnia. W badaniach mutacji w komdrkach bakterii dla toksycznosci genetycznej
chlorku wapnia uzyskano wynik ujemny.

sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Pirytionian sodu Skutki genotoksyczne substancji moga nie by¢é wykazane w badaniu mutagenicznosci z

uzyciem komoérek bakterii Salmonella, w tescie HPRT (fosforybozylotransferazy
hipoksantynowo-guaninowej) lub w tescie naprawy DNA w hepatocytach szczurow.
Jednakze, poniewaz substancja jest cytotoksyczna, badania mogg by¢ prowadzone tylko z
uzyciem matych stezen. Wyniki negatywne uzyskano réwniez w badaniu mikrojgdrowym in
VIVO.

Dziatanie rakotworcze . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Dodatkowe informacje Pirytionian sodu nie nie jest rakotwérczy ani po aplikacji na skére u myszy ani po podaniu

doustnym u szczuréw.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Dodatkowe informacije Chlorek wapnia. Nie zgtoszono zadnego badania toksycznosci dla reprodukcji. Badanie
toksycznos$ci rozwojowej réwnowazne badaniu wg wytycznej OECD wykazato brak skutkow
toksycznych u matek i podéw przy dawkach do 189 mg/kg wagi ciata/dziennie (mysz), 176
mg/kg wagi ciata/dziennie (szczur) i 169 mg/kg wagi ciata/dziennie (krolik)
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sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Pirytionian sodu Nie zaobserwowano toksycznosci reprodukcyjnej, ani po aplikacji na skére u szczuréw i
krélikéw ani po podaniu doustnym u szczuréw. Embriotoksycznos$¢ rozwija sie u szczuréw,
ale nie u krélikéw, po przyjeciu przez matki toksycznych dawek pirytionianu sodu.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
narazenie jednorazowe

Trombina bydleca (9002-04-4)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie | Moze powodowac¢ podraznienie drog oddechowych.
jednorazowe

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Dodatkowe informacje Nie ma doniesien o toksycznym oddziatywaniu pirytionianu sodu w odniesieniu do os6b
narazonych na jednostkowe, krétkotrwate kontakty z tym produktem.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
narazenie powtarzane

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Dodatkowe informacje Chlorek wapnia. Badanie toksycznosci doustnej dawki powtérzonej u szczuréw wykazato
brak szkodliwego wptywu chlorku wapnia podawanego szczurom z pozywieniem w dawce
20 mg CacCl2/g (dawka poréwnywalna z dawkg 1000 mg/kg wagi ciata/dziennie lub wiecej)
przez okres 12 miesiecy.

sOl sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie | Powoduje uszkodzenie narzadéw (uktad nerwowy) poprzez diugotrwate lub powtarzane
powtarzane narazenie.

Dodatkowe informacje Waga dowodoéw oparta na dostepnych danych z badan na zwierzetach (neurotoksycznos¢
uzasadniajgca STOT RE 1 w dwéch 90-dniowych badaniach doustnych, jednym 90-
dniowym badaniu skérnym, jednym 90-dniowym badaniu inhalacyjnym i w dwoéch 104-
tygodniowych badaniach. Wszystkie badania przeprowadzono na szczurach)

Zagrozenie spowodowane aspiracjg . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dodatkowe informacje . Biorac pod uwage profesjonalne zastosowanie produktu, nie przewiduje sie zagrozenia
zwigzanego z aspiracja.

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

11.2.1. Wihasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia . Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami

okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie . Produkt zawiera albumine bydlecg, ktéra moze powodowac reakcje uczuleniowg skéry i /lub
cztowieka i mozliwe objawy objawy alergii, astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Zawiera trombine bydleca, tlenek pirydyno-2-tiolu 1, sél sodowa. Moze wywota¢ reakcje
alergiczng u 0séb juz uczulonych.
Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
Inne ostre objawy i skutki nie sg znane.
Opéznione objawy i skutki nie sg znane
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Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi
Inne informacje

: Pirytionian sodu (1-tlenek 2-pirydynotiolu, sél sodowa) jest tatwo absorbowany z ukfadu

pokarmowego i przez skére. U szczurow byt szybko absorbowany, metabolizowany i
wydalany przy wszystkich wielkosciach dawek. Nie stwierdzono dowodéw $wiadczacych o
bioakumulacji omadyny sodu lub jej metabolitow w tkankach. Omadyna sodu jest wydalana
géwnie z moczem (73-85% dawki); z katem wydalane sg niewielkie ilosci (5-12% dawki).
Omadyna sodu i jej metabolity nie byly wydalane z wydychanym powietrzem. Gtéwnym
metabolitem w moczu u szczuréw byt 2-pirydynetiolo-1-tlenek-S-glukuronian,Chlorek wapnia:
w wodzie tatwo dysocjuje na jony wapnia i jony chlorkowe. Absorpcja, rozmieszczenie i
wydalanie jonéw u zwierzat sa regulowane oddzielnie. Oba rodzaje jonéw nalezg do
podstawowych sktadnikéw organizmu u wszystkich zwierzat.

: Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany.
. Pirytionian sodu: Chociaz nie zaobserwowano skutkéw neurotoksycznych u matp nawet po

intubacji wzglednie wysokich dawek przez okres jednego roku, istnieje mozliwos¢, ze taki
skutek moze rozwing¢ sie u ludzi po narazeniu na dziatanie wysokich dawek substancji.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje

. Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Wplyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

LC50 - Ryby [1]

4630 mg/l Pimephales promelas

EC50 - Skorupiaki [1]

1062 mgl/l

EC50 72h - Algi [1]

2900 mg/l Selenastrum capricornutum

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla skorupiakéw

Badanie toksycznosci przewlekitej dla rozwielitek wykazato zmniejszenie o 16% reprodukcji
(EC16) przy stezeniu 320 mgl/L.

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion

sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

LC50 - Ryby [1]

0,00767 pg/l Danio rerio, OECD TG 203

LC50 - Ryby [2]

0,00767 mg/|

EC50 - Skorupiaki [1]

0,022 mg/l

EC50 - Skorupiaki [2]

0,15 Daphnia magna, OECD TG 202

EC50 72h - Algi [1]

0,22 mg/l Desmodesmus subspicatus, OECD TG 201

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla glonéw

0,08 mg/l 72 godz.

NOEC (informacje dodatkowe)

Brak danych dotyczgcych przewlekiego dziatania na ryby lub bezkregowce. RAC zgadza
sie, ze najbardziej rygorystycznym wynikiem klasyfikacji przewlektej bytoby Przewlekte
dziatanie na srodowisko wodne 2.

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Po uwolnieniu do s$rodowiska chlorek wapnia, ktéry charakteryzuje sie wysoka
rozpuszczalnoscig w wodzie, ulegnie dysocjaciji na kation wapniowy i anion chlorkowy. Jon
wapniowy moze zostac¢ zwigzany w glebie lub moze tworzy¢ stabilne sole nieorganiczne z
jonami siarczanowymi i weglanowymi.
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s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu Pirytionian sodu (roztw. 40.8%) tatwo ulega biodegradaciji.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Zdolnos¢ do bioakumulaciji Uwzgledniajac zdolnosé do dysocjacii, oczekuje sig, ze chlorek wapnia nie bedzie
akumulowany w zywych organizmach.

s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu; (3811-73-2)

Zdolnosc¢ do bioakumulaciji Wspo6tczynnik podziatu n-oktanol-woda Kow (log Kow) dla pirytionianu sodu wynosi okoto -
1 do -2,64 i wskazuje na niski potencjat bioakumulacji.

12.4. Mobilnosé w glebie

Dwuwodny chlorek wapnia (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Mobilnos¢ w glebie Jon chlorkowy wykazuje mobilno$¢ w glebie i mozliwe jest przedostanie sie do wod
powierzchniowych, poniewaz jest tatwo rozpuszczalny w wodzie.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

QFA THROMBIN (Bovine)

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatacznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XlI|

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska : Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wlasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami

okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania : Nie sg znane zadne inne skutki

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

Ekologia - odpady : Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

UN 3077 UN 3077 UN 3077 UN 3077
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ADR IMDG IATA RID
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN
MATERIAL. ZAGRAZAJACY ENVIRONMENTALLY Environmentally hazardous MATERIAL. ZAGRAZAJACY

SRODOWISKU STALY I.N.O. (1-
tlenek-2-pirydynotiolu, sél sodowa
(Pirytionian sodu))

HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (2-pyridinethiol-1-
oxide sodium salt (Sodium
pyrithione))

substance, solid, n.o.s. (2-
pyridinethiol-1-oxide sodium salt
(Sodium pyrithione))

SRODOWISKU STALY I.N.O. (1-
tlenek-2-pirydynotiolu, s6l sodowa
(Pirytionian sodu))

Opis dokumentu przewozowego

UN 3077 MATERIAL
ZAGRAZAJACY SRODOWISKU
STALY I.N.O. (1-tlenek-2-
pirydynotiolu, s6l sodowa
(Pirytionian sodu)), 9, ll, (-)

UN 3077 ENVIRONMENTALLY
HAZARDOUS SUBSTANCE,
SOLID, N.O.S. (2-pyridinethiol-1-
oxide sodium salt (Sodium
pyrithione)), 9, lll, MARINE
POLLUTANT

UN 3077 Environmentally
hazardous substance, solid, n.o.s.

(Sodium pyrithione)), 9, Il

(2-pyridinethiol-1-oxide sodium salt

UN 3077 MATERIAL
ZAGRAZAJACY SRODOWISKU
STALY I.N.O. (1-tlenek-2-
pirydynotiolu, sél sodowa
(Pirytionian sodu)), 9, llI

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Tak

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Tak
Zanieczyszczenia morskie: Tak

Produkt niebezpieczny dla
$rodowiska: Tak

Produkt niebezpieczny dla
Ssrodowiska: Tak

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)

Przepisy szczeg6lne (ADR)

llosci ograniczone (ADR)

llosci wytaczone (ADR)

Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy szczeg6lne pakowania (ADR)

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR)
Instrukcje dla cystern przenosnych i konteneréw do
przewozu luzem (ADR)

Przepisy szczegdlne dla cystern przenosnych i
konteneréw do przewozu luzem (ADR)

Kod cysterny (ADR)

Pojazd do przewozu cystern

Kategoria transportowa (ADR)

Przepisy szczeg6lne dotyczace przewozu - Sztuki
przesytki

Przepisy szczeg6lne dotyczace przewozu -
Przew6z luzem

Przepisy szczeg6lne dotyczace przewozu —
Zatadunek, roztadunek i manipulowanie tadunkiem
Numer rozpoznawczy zagrozenia

M7

. 274, 335, 375, 601
: 5kg

E1l

P002, IBCO8, LP02, RO01
PP12, B3

MP10

. T1, BK1, BK2, BK3
. TP33

. SGAV, LGBV
AT

3

: V13

: VC1, VvC2

: Cvi13

: 90
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Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczenh przewozu przez tunele (ADR)
Kod EAC

transport morski

Przepisy szczeg6lne (IMDG)

Ograniczone ilosci (IMDG)

llosci wytaczone (IMDG)

Instrukcje dotyczgce opakowania (IMDG)
Przepisy szczeg6lne dotyczace opakowania
(IMDG)

Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG)
Przepisy szczegdlne IBC (IMDG)

Instrukcje dotyczgce cystern (IMDG)
Przepisy szczegdlne dot. zbiornikéw (IMDG)
Nr EmS (Ogien)

Nr EmS (Rozlanie)

Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG)
Przechowywanie i postepowanie (IMDG)

Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjgwszy samoloty
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotéw pasazerskich i
towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych
(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotéw
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych
(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytgcznie dla
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytgcznie dla samolotow
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA)

Kod ERG (IATA)

Transport kolejowy

Kod klasyfikacyjny (RID)

Przepisy szczegélne (RID)

Ograniczone ilosci (RID)

llosci wytaczone (RID)

Instrukcje dotyczgce opakowania (RID)

Przepisy szczeg6lne dotyczace opakowania (RID)
Specjalne przepisy zwigzane z opakowaniem
razem (RID)

Instrukcje dotyczgce ruchomych cystern oraz
pojemnikéw na odpady luzem (RID)

Zalecenia specjalne, dotyczgce ruchomych cystern
oraz pojemnikéw na odpady luzem (RID)

Kody cysterny dotyczace cystern RID (RID)
Kategoria transportu (RID)

90
3077

. 2Z

: 274, 335, 966, 967, 969
: 5kg

E1l
LP0O2, PO02
PP12

IBCO8
B3
BK1, BK2, BK3, T1

: TP33

F-A

. S-F
A
. SwW23

El

: Y956

. 30kgG

. 956

. 400kg

: 956
. 400kg

. A97, A158, A179, A197, A215
: 9L

M7

. 274, 335, 375, 601
. 5kg

E1l

P002, IBCO08, LP02, RO01
PP12, B3

MP10

: T1, BK1, BK2, BK3

: TP33

. SGAV, LGBV
: 3
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Zalecenia specjalne dotyczgce transportu — paczki : W13

(RID)

Zalecenia specjalne dotyczgce transportu — : VC1,VvcC2
produkty luzem (RID)

Zalecenia specjalne dotyczgce transportu — : CW13, Cw3l
tadowania wytadowywania i obstugiwania (RID)

Przesytki ekspresowe (RID) . CEl11

Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) : 90

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzgdzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do

obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkéw w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikdw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie nr 01, datowana na 2010-03-24.

Wersja nr 01, datowana na 2010-05-18.

Wersja nr 02, datowana na 2010-07-09.

Wersja nr 03, datowana na 2012-07-13.

Wersja nr 04, datowana na 2015-05-01.
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Wprowadzenie zmian:

Wersja nr 05, datowana na 2015-10-19. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawarto$¢ karty charakterystyki

substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012), rozporzgdzenia w sprawie produktéw niebezpiecznych HPR (WHMIS 2015) oraz
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.

Wersja nr 06, datowana na 2023-08-22. Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wytgcznie z przepisami europejskimi

(rozporzadzenie 1272/2008 z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzadzeniem (UE)
2020/878). Przeglad substanciji. Aktualizacja sekcji 2, 3, 8, 11, 12.

Skroty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaroéw niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA Srednia wazona stgzenia w czasie w ciggu normalnego osmiogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy
vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolno$é do bioakumulacji
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Skroty i akronimy:

WEEL

Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazéwki dot. szkolenia

Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 3 (Skorny)

Toksycznos¢ ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 3

Acute Tox. 3 (Wdychac)

Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 3

Acute Tox. 4 (Doustny)

Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 4

Aquatic Acute 1

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 2

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 2

EUHO070 Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

EUH208 Zawiera Trombina bydleca(9002-04-4), s6l sodowa 1-tlenku pirydyno-2-tiolu; pirytion sodowy; pirytion sodu;(3811-73-
2). Moze powodowac wystgpienie reakcji alergiczne;.

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skdra.

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H331 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania.

H334 Moze powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowac¢ podraznienie drég oddechowych.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Resp. Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe, kategoria 1

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrgce/draznigce na skore, kategoria 2

Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na skore, kategoria 1

STOTRE 1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 1

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3, dziatanie draznigce na drogi

oddechowe

[CLP]:

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008

Aquatic Acute 1

H400 Metoda obliczeniowa
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Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wiasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujace pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia sie z materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Nazwa produktu: HEMOSIL® D-DIMER HS 500

Kod produktu: 0020500100

Zastosowanie produktu Zestaw do diagnostyki in vitro.

Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vinci, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
Bedford, MA 01730-2443 (USA) )
Tel. +1.800 678 0710 etrumentation Laboratory Co
Fax +1 781 2 '

ax+1781 863 9928 526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (USA)
Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SKLAD/INFORMACIE O PRODUKCIE

Klasyfikacja mieszaniny ) - . B
P/N Nazwa zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 7 oléﬁ:‘;fg(oazq;;‘ég::;?‘:%VE) Sktad
mieszaniny 1910.1200 (HCS) i z Hazardous Product Regulation HPR 9 nr 1272/612008 zestawu
(WHMIS 2015)

0020500110 LATEX Nie sklasyfikowana Nie sklasyfikowana 3x4ml
REAGENT Y

0020500120 | REACTION Nie sklasyfikowana Nie sklasyfikowana 3x6ml

BUFFER

0020500130 D'P imer Nie sklasyfikowana Nie sklasyfikowana 2x1ml

Calibrator

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosd

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wiasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu
wykwalifikowanego lub pracujacego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie
moze by¢ uzywany do celdw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjatkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje
pisemne dotyczace metod postepowania z materialem. Stosowac preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba
odpowiedzialna za ten dokument nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakgji z
innymi substancjami chemicznymi lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢ produktu
do zastosowania i za wiasciwg likwidacje. Podane ponizej informacje nie mogg byé uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i
wynikajagcg z tresci, handlowa, stosownosci do danych celdw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie
Charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku II Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i kolejnych zmianach, i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: LATEX REAGENT
Kod produktu: 0020500110
1.2 Zastosowanie produktu
Zastosowanie zidentyfikowane: Zestaw do diagnostyki in vitro.
Zastosowania odradzane: brak odradzanych zastosowan.
1.3 Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vindi, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
Bedford, MA 01730-2443 (USA)
Tel. +1 800 678 0710 DYSTRYBUTOR US/KANADA:
Fax +1 781 863 9928 Instrumentation Laboratory Co.
526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (USA)
Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
1.4 Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji/ mieszaniny
Produkt nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
produkt jest sklasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015).
Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Klasa zagroZenia | Kategoria zagroZenia | Zwroty zagroZenia

Nie sklasyfikowana

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8.

Glowne skutki fizykochemiczne niekorzystne dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska (zobacz rowniez sekcje 9-12)

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska.

2.2 Elementy wystepujace na oznakowaniu, Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zgodnie z Hazard
Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Piktogram(-y) okreslajgcy(-e) brak
rodzaj zagrozenia:

Hasto ostrzegawcze brak

Zwrot(-y) wskazujgcy(-e) rodzaj brak
zagrozenia:

Zwrot(-y) wskazujqcy(-e) srodki brak
ostroznosci:

Dodatkowe wskazowki 2.3% tej mieszaniny skfada sie ze skladnikéw, ktorych toksycznos$é ostra (oddechowa) dla
etykietowania: zdrowia ludzkiego i Srodowiska wodnego jest nieznana.

Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Srodki bezpieczenstwa: Natozy¢ odziez i rekawice ochronne, chroni¢ oczy i twarz.
Nie dopuszcza¢ do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych ani do gruntu. Nie wyrzucaé
pozostatosci do kanalizacji.
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2.3 Inne zagrozenia (ktore nie powoduja zaklasyfikowania)
Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.

Ostrzezenia:

Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodzg z hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli
weterynaryjnej, przed i po $mierci z wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢ traktowany
jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac reakcje alergiczne skory i / lub objawy uczulenia lub
astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Produkt zawiera rdwniez materiat pochodzacy z myszy.

SEKCJA 3. SKLAD /INFORMACIJA O SKEADNIKACH

Sktad: roztwor wodny zawierajacy sktadniki organiczne i nieorganiczne, materiat pochodzenia zwierzecego (albuminy surowicy wotowej,
mysie przeciwciata monoklonalne).

3.1 Niebezpieczne skiadniki:

Numer Numer | Zawartosc Klasyfikacja Klasyfikacja
Nazwa EINECS/ o 29 CFR 1910.1200 (HCS)

ELINCS CAS %o (W/w) HPR (WHMIS 2015) 1272/2008/WE

Azydek sodu 247-852-1 | 26628-22-8 | 0.07-0.08% Acute Toxicity — Oral, cat. 2 Acute Tox. 2, H300
Nr indeksowy (Zatgcznik VI Aquatic Acute, cat. 1** Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Rozp. CLP): 011-004-00-7 Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan | 250-001-7 | 30007-47-7 | 0.01-0.02% | Acute Toxicity — Oral, cat. 4 Acute Tox. 4, H302

(Bronidox) Skin Corrosion/Irritation, cat. 2 Skin Irrit 2, H315

Eye damage/irritation, cat. 2 Eye Irrit 2, H319
Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotow R i wskazari zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorac pod uwage zrézZnicowanie poszczegolnych partii towaru.
**Klasyfikacja zagroZenia dla srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z pozZniejszymi zmianami i dostosowaniami.

Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazanych za rakotwdrcze przez IARC, NTP, OSHA:
dekahydrat boraksu, sacharoza. Patrz sekcja 11 i 15.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Potkniecie: w przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscia wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotdw. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Ekspozycja na inhalacje: W razie inhalacji przemiescic osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W przypadku
trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt ze skdra: usuna¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong czes¢ ciala mydtem lub delikatnym
detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-20 minut).
Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt z oczami: Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15 minut.
Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Ostre: Wdychanie produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych. Produkt zawiera albumine
surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze powodowac objawy alergiczne astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.
Moze powodowa¢ podraznienie skory. Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczng skory.
W kontakcie z oczami moze powodowa¢ podraznienie.
Potkniecie produktu moze by¢ szkodliwe.

Opdznione: Nie s znane opdznione objawy ani skutki.
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4.3

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Monitorowanie medyczne: Nie jest przewidziane.

Odtrutki, jezeli znane: nieznane.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1

5.2

53

Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze: woda spray, piana, CO,, proszek chemiczny.
Niewfasciwe Srodki gasnicze: nieznane.

Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning

Zagrozenia spowodowane Rozkiad termiczny lub spalanie mogg powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dymoéw COx, NOx,

spalaniem: Na,O, SO,, HCl, HBr.

Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochronne: Woda moze byé z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien i
rozprasza¢ dym.

Specjalistyczne wyposazenie Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce rekawice,

ochronne: kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm krajowymi/

miedzynarodowymi i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o
informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla oséb nie nalezacych do Usung¢ wszelkie mozliwe Zrédta zaptonu, zapewni¢ wystarczajacg wentylacje, dokonaé ewakuacji

personelu udzielajgcego pomocy: personelu do bezpiecznych miejsc. Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku
oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych Srodkéw ochrony drdg
oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe,
rekawice gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Dla osdb udzielajgcych pomocy:  natozyc Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8) mogace ograniczy¢ narazenie.

Srodki ostroznosci w Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosénych i do
zakresie ochrony gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. Nie
érodowiska wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

Metody i materiaty ZebraC obojetnym materiatem absorbujagcym i oczysci¢ duzg iloScig wody. Sktadowaé odzyskany
zapobiegajace produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadow.

rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Odniesienia do innych sekcji  Zobacz réwniez sekcje 8 i 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich zrédet
bezpiecznego postepowania  zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i podziemnych.
Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie Srodki Ochrony
Indywidualnej (patrz sekcja 8). Nie spozywac pokarméw i napojéw, nie pali¢ podczas stosowania
produktu. My¢ rece wodg z mydtem po uzyciu. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez

wejéciem do miejsc przeznaczonych do spozywania positkow.

7.2 Warunki bezpiecznego Zalecana temperatura: przechowywa¢ w temperaturze 2 -8°C. Nie wystawia¢ na dziatanie $wiatta i
magazynowania, tacznie z przechowywac z dala od zrodet ciepta. Wentylacja pomieszczenia: pomieszczenie o dobrej wentylacji.
informacjami dotyczacymi Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
wszelkich wzajemnych uwolnienia do $rodowiska.
niezgodnosci Przechowywac z dala od pokarmdw i napojow.
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7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) Latex Reagent jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt ten zawiera materiat pochodzenia
mysiego i bydlecego. Wszystkie zwierzeta dawcy sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po
$mierci z wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac reakcje
uczuleniowg skory i /lub objawy alergii, astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

koncowe

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ]

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Krajowe/ wspolnotowe dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego

Krajowe/ wspolnotowe dopuszczalne wartosci biologiczne: nie ustalono.

Azydek sodu V@
Unia Europejska 2
Austria

Belgia

Dania

Francja

Niemcy (AGS)
Niemcy (DFG)
Wegry
Wiochy

Nowa Zelandia
Polska

Hiszpania
Szwajcaria
Wielka Brytania
Niderlandy
Kanada — Quebek

Kanada — Ontario

USA — NIOSH

ACGIH

Wartosci DNEL (sktadniki): nie ustalono.

Wartosci PNEC (sktadniki): nie ustalono.

Wartosé dopuszczalna - 8 godzin

0,1 mg/m3 (skora)
0,1 mg/m3
0,1 mg/m3
0,1 mg/m3

0,1 mg/m3 - prawne ograniczenie

wartosci dopuszczalnych

0,2 mg/m3

0,2 mg/m3 - wdychany aerozol
0,1 mg/m3

0,1 mg/m3 (skéra)

0,1 mg/m3

0,1 mg/m3

0,2 mg/m3 - wdychany aerozol
0,1 mg/m3 (skdra)

0,1 mg/m3

Wartos¢ dopuszczalna - krotkoterminowa
0,3 mg/m3 (skéra)

0,3 mg/m3

0,3 mg/m3

0,2 mg/m?3

0,3 mg/m3 - prawne ograniczenie wartosci
dopuszczalnych

0,4 mg/m?3

0,4 mg/m3 - wdychany aerozol

0,3 mg/m3

0,3 mg/m3 (skéra)

0,29 mg/m3; 0,11 ppm - warto$¢ graniczna
Ceiling

0,3 mg/m?3

0,3 mg/m3

0,4 mg/m3 - wdychany aerozol

0,3 mg/m3 (skora)

0,3 mg/m3

0,3 mg/m3; 0.11 ppm — wartos¢ graniczna
Ceiling

0.29 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling
0.11 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling jako
N3

0.1 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling (jako
HN3)
0,3 mg/m3 — warto$¢ graniczna Ceiling (jako
NaN3)

0.29 mg/m3 - warto$¢ graniczna Ceiling
(jako azydek sodu)

0.11 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling (jako
opary kwasu azotowodorowego)

Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi

metodami.
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8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli ekspozycji, ktdre nalezy podjaé w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w wyniku
oceny ryzyka przeprowadzonej przez pracodawce, w zaleznosci od pracy. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajagce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikna¢ narazenia na mieszaniny za pomocg
innych $rodkéw, muszg zosta¢ przyjete odpowiednie Srodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi

krajowymi / miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drdg oddechowych:

Ochrona skory:
Ochrona oczu:
Ochrona rak:

Inne $rodki ochrony:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za
wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkdéw ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z
odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytgcznie urzadzen homologowanych przez witasciwe organy,
takie jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.
Okulary ochronne.
Rekawice gumowe lub z polietylenu.

Srodki Ochrony Indywidualnej (PPE) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Unikac rozproszenia w $rodowisku.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny:

Zapach:

Kolor:

pH:

Temperatura zaptonu:

Wiasciwosci wybuchowe:

Wiasciwosci utleniajace:

Gestosc¢:

Rozpuszczalnos¢:

Rozpuszczalnos¢ w wodzie:

Temperatura topnienia:
9.2 Inne informacje

ZdoIno$¢ mieszania sie:

Wartosc: Dotyczy
ciecz

bezwonny

Biaty

niedostepna

roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie fatwopalnosci

roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie wiasciwosci wybuchowych

roztwdr wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania

niedostepna

niedostepna

mieszalna mieszaniny
ciecz, nie dotyczy

mieszalna mieszaniny

SEKCJA 10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosc

10.2 Stabilnos¢ chemiczna:

10.3 Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakgji:

10.4 Warunki, ktorych nalezy
unikac:

10.5 Materialy niezgodne:

10.6 Niebezpieczne produkty
rozktadu:

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w
temperaturze 2-8°C.

Nie przewidziano.
trzymac z dala od zrodet cieptfa i $wiatfa.

Silne $rodki utleniajace, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu moze reagowac z
otowiem i miedzig w rurach laboratorium i odpowiednio utworzy¢ azydek otowiu i azydek miedzi, ktore
moga eksplodowa¢ w wyniku potracen i uderzen. Azydek sodu gwattownie reaguje z goracg woda.

Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac tworzenie toksycznych dyméw CO,, NOy, Na,O, SOy,
HCI, HBr

SEKCJA 11. INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE
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Wptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych
sktadnikow.

11.1

Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Objawy i skutki dla kazdej z drég narazenia:

Kontakt ze skodra: moze powodowac podraznienie skory. Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

Potkniecie: moze powodowac podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego.

Wdychanie: Moze powodowac podraznienie bton $luzowych i gdrnych drég oddechowych. Produkt zawiera

albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze powodowaé objawy alergiczne astmy lub trudnosci w
oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Kontakt z oczami: moze powodowac podraznienie oczu.
Dziatanie toksyczne (ADME)

Azydek sodu jest szybko wchtaniany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzykniecia. Ponadto, jest szybko wchtaniany przez ptuca
i skore. Stopien penetracji przez nieuszkodzong skore nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w ciggu 5 minut w osoczu
szczuréw po podaniu doustnym dawki 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach, anion azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i
tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere krew-mozg i jest metabolizowany gtdwnie w watrobie. Jego gtdwnym metabolitem w
watrobie jest tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO) réwniez w os$rodkowym uktadzie
nerwowym. W roztworze wodnym szybko przeksztatca sie w kwas azotowowodorowy, ktéremu mozna przypisa¢ dziatanie draznigce
azydku sodu. W wyniku doustnego podania 40 mg / kg azydku sodu, w kale ani w wydychanym powietrzu nie wykryto zadnych ilosci
substancji a w moczu z 24 godzin tylko w iloci 7,9 pg. 9 ®

Bronidox: moze by¢ metabolizowany na 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diolo érodek nitrozujacy. 3

Toksycznosc ostra: Wartos¢ jm. Skutki Dotyczy

Doustnie: LD50 (szczur) = 27 mg/kg ©®  Azydek sodu
LD50 (szczur) = 455 mg/kg (9 Bronidox

Skéra: W badaniach Potocar i wsp. (1985), 3 zwierzeta, narazone przez skore na 500- ®  Azydek sodu

1000 mg / kg azydku sodu w ciggu 1 godziny, a nastepnie na potowe dawki przez
trzy kolejne godziny, przezyty. Dane te nie potwierdzajg wyniku badania
przeprowadzonego przez Bassendowska i Kowalskiego (1961), w ktdérym $mierc
krélika po 6 godzinach od narazenia skéry 60 mg substancji byto powodem
oszacowania $miertelnej dawki na 18-21 mg / kg. Nie sklasyfikowany zgodnie z
opinig Europejskiego Komitetu Naukowego.

Inhalacja: LC50 (szczur) = 37 mg/m? ©®  Azydek sodu
Inne dane: Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi narazenia, jest

niedoci$nienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub wieksze jest Smiertelne. Dawki nie
$miertelne wahaja sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg). Wystapienie niedocisnienia w ciggu kilku
minut lub w mniej niz godzine wskazuje na odpowiedz farmakologiczng i fagodny przebieg.
Niedociénienie pojawiajgce sie z opdznieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajacy $mieré.”

Dziatanie zrace/ draznigce:

Dziatanie zrace/ draznigce na  Azydek sodu: Narazenie skory (potokluzyjne i okluzyjne) przez plaster z 0,5 g azydku sodu w stanie

skére: statym w ciggu 1 godziny nie dato zadnych oznak miejscowego podraznienia u krdlikéw, natomiast
przy narazeniu 4 godzinnym okazat sie zracy. ¥ W teécie in vitro nazwanym Skin Irritation
Reconstructed Human Epidermis (RhE) (9 wrzesnia 2009) azydek sodu okazat sie niedraznigcy dla
skary. © i sklasyfikowany zgodnie z opinia Europejskiego Komitetu Naukowego.

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie skory w stezeniu 0.5%
ale nie w 0.1% @9

Powazne uszkodzenie oczu/  Azydek sodu: W tescie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for Identifying
dziatanie draznigce na oczy Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla
oczu.®

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie oczu w stezeniu 0.5%
ale nie w 0.1%.49

Dziatanie uczulajace:

skéra: Azydek sodu: W opracowaniu o miejscowych weztach chfonnych myszy (LLNA) (OECD wytyczne 429)
azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajacego na skore. ©

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta, moze wywotywaé reakcje
alergiczne skdry u operatoréw laboratoryjnych ktdrzy stosujg proszek BSA. W oparciu o dostepne dane,
kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
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drogi oddechowe:

Efekty CMR:

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze:

Szkodliwe dziatanie na
rozrodczosc¢:

Rakotworczosc:

STOT - narazenie
jednorazowe:

STOT — narazenie
diugotrwate:

Zagrozenie
spowodowane aspiracja:

Inne informacje:

Bronidox badanie przeprowadzone na $wince morskiej wykazuje, ze Bronidox nie dziata uczulajgco ani
fotouczulajgco. Uczulenie zaobserwowano u pacjentdw przy stezeniach 0.1% i 0.5% ale nie w
badaniach przeprowadzonych na ochotnikach. @9

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktdra wystepuje w surowicy bydta, moze wywotywac reakcje
alergiczne skory u operatoréw laboratoryjnych ktorzy stosujg proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy
zawodowej i niezytu nosa u pracownika laboratorium spowodowanych wdychaniem pytu 100% BSA. U
osoby stwierdzono wysoki poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje
ogolnoustrojowe, w tym: swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedroznos¢ nosa, kichanie ,
dusznosci, $wiszczacy oddech i obnizenie ci$nienia tetniczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia IgE
stanowi mechanizm patogenny.®” W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione.

Azydek sodu. ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkéw roslin i bakterii, ale marginalnie
mutagenne w przypadku komorek ssakow. Azydek sodu dat wynik pozytywny w tescie na szczepach
Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji metabolicznej (S9); a negatywny na
szczepach TA1537 lub TA98. Mutagennos¢ zaobserwowana u bakterii nie jest znaczaca w przypadku
ssakow, ze wzgledu na swoisty metabolizm azydku sodu u bakterii. Istniejgce dane potwierdzajq
whniosek, ze w komdrkach ssakow substancja moze podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w postac
poérednig niegenotoksyczng.’® Ujemna w teScie na aberracje chromosomowg. W tescie
cytogenetycznym na komorkach jajnika chomika chifnskiego azydek sodu spowodowat wymiane
pomiedzy chromatydami siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowa.® Brak dostepnych danych
dotyczacych badan na ssakach, aby mdc odpowiednio oceni¢ wptyw na komdrki rozrodcze. ©

Bronidox nie jest czynnikiem mutagennym )
Azydek sodu: dostepne dane sg niewystarczajace dla oceny szkodliwego dziatania na rozrodczos¢.?
Bronidox nie jest teratogenny. (¥

Substancje wprowadzone do Narodowego Programu Toksykologii (NTP) o czynnikach rakotworczych,
do monografii IARC, lub uznane jako potencjalnie rakotworcze przez OSHA:

Substancja | OsHA [ IARC [ nTP
Nie wymieniono zadnego skfadnika

Azydek sodu: nie znaleziono jednoznacznych dowoddéw na rakotworcze dziatanie w dwoch
dtugoterminowych badaniach na szczurach z doustnym podawaniem substancji, jakkolwiek zostata
zakwestionowana adekwatnos$¢ dawek. Dwuletnie badania na szczurach, z dawkami azydku sodu 5 i 10
mga/ kg nie wykazaty dziatania rakotwérczego.™?

Azydek sodu: nie jest draznigcy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w kwasnym
$rodowisku btony $luzowej i drzewa tchawiczo-oskrzelowego.™ Opary kwasu azotowodorowego o
stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,5 ml / m* (0,9 mg / m®), powodujg podraznienie btony $luzowej
nosa i podraznienie spojowek.' Nie sklasyfikowany zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu
Naukowego.

Azydek sodu: wielokrotne doustne podawanie powoduje uszkodzenie moézgu i ptuc u szczurdw,
jednakze tych samych skutkdw nie zaobserwowano w homologicznych badaniach na myszach.®® Nie
sklasyfikowany zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu Naukowego.

niedostepne.

Toksyczny wplyw na uktad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez trzy lata na
41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zaktadzie produkcyjnym, 42 pracownikéw
zatrudnionych w tym samym zakfadzie ale nie narazonych stanowito grupe kontrolng. Pracownicy
narazeni przedstawiali o wiele ostrzejsze objawy ekspozycji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane
objawy obejmowaty bole i zawroty gtowy, nudnosci, zmeczenie, kotatanie serca, podraznienie lub
zaczerwienienie oczu. Jedynym chronicznym objawem powtarzajacym sie byto drzenie rak. Zaden test
psychologiczny ani neuropsychologiczny nie wykazat réznic pomiedzy grupa narazong a grupa hie
narazona. )

Przyczyna braku klasyfikacji:

Brak klasyfikacji mieszaniny do

okreslonej klasy zagrozen wynika z braku danych, dostepnosci informacji, danych niejednoznaczny lub

niewystarczajacych do klasyfikacji zgodnie z kryteriami okreSlonymi w przepisach wymienionych w niniejszej karcie charakterystyki.
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SEKCJA 12. INFORMACIE EKOLOGICZNE

Wptyw produktu na $érodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje dotyczace ekotoksycznosci sktadnikdw
niebezpiecznych.

gatunki, srodowisko badania, jednostki, czas trwania badan i warunki

12.1 Toksycznos¢ ich przeprowadzenia Dotyczy
Ostra toksyczno$¢ - ryby: LC50 bluegill fish = 0.7 mg/I/96 godz. ®  Azydek sodu
Przewlekta toksycznosc¢ - ryby:  niedostepne
Ostra toksycznoé¢ — skorupiaki: ~ EC50 daphnia pulex = 4.2 mg/I/96 godz. ®  Azydek sodu
Przewlekta toksycznosc — niedostepne
skorupiaki:

Ostra toksyczno$¢ - glony: EC50 Pseudokirchneriella 9uthorizatio = 0.35 mg/I/96 godz. ®  Azydek sodu
Przewlekta toksycznos¢ - glony:  niedostepne

Toksyczno$¢  dla  mikro- i niedostepne

makroorganizméw glebowych:

Toksycznosc dla ptakow, W badaniu biologicznym poréwnywalnym z wytycznymi OECD 208 z drobnymi © Azydek sodu
pszczot i roslin: ograniczeniami zaobserwowano, ze 10 ppm azydku sodu w glebie powoduje

znaczne zmniejszenie kietkowania i wzrostu testowanych gatunkéw roslin,
natomiast stezenia powyzej 5 ppm wptywajg niekorzystnie gtdwnie na wzrost,
powodujac opdznienie kietkowania. Po zaniku azydku sodu stwierdzono normalny
wzrost.

12.2 Trwatosc i zdolnosé do biodegradacja nie ma zastosowania
rozktadu:

12.3 Zdolno$¢ do bioakumulacji:  niedostepne

12.4 Mobilnosc w glebie: Rozkiad azydkéw w glebie nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizmoéw, lecz jest procesem
4cidle chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong temperaturg.”

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci nie przeprowadzono
PBT i vPvB:

12.6 Inne szkodliwe skutki niedostepne.
dzialania:

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

PrzestrzegaC praw krajowych dotyczacych likwidacji odpadéw, rozporzadzerh miejscowych oraz unijnych dotyczacych recyklingu
odpadow.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z
przepisami prawa krajowego lub miejscowego.

SEKCJA 14. INFORMACJIE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nie zaklasyfikowany zgodnie z przepisami ADR/RID, IMDG, IATA i DOT.

SEKCJA 15. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Rozporzadzenia WE
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* Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkdéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikdw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do
wyposazenia ochrony osobistej.

* Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdw przed ryzykiem zwigzanym ze
$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

* Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (z p6zniejszymi zmianami i uzupetnieniami).

Ograniczenia zastosowania: brak
Whiosek o autoryzacje substancji: brak

Przepisy Federalne USA:

Stan Wymienione sktadniki Uwagi
Massachusetts Azydek sodu E - Substancja wyjatkowo niebezpieczna
New York Azydek sodu A — Substancja niebezpieczna o ostrych skutkach
New Jersey Azydek sodu -
Pennsylvania Azydek sodu E - substancja wystepuje na Environmental Hazard List

California Prop. 65
Nazwa sktadnika Rak Toksycznosé reprodukcyjna NSRL lub MADL (ug/dzier)

Nie wymieniono zadnego sktadnika

Clean Water Act (CWA) 307 Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Pollutants (HAPs)  Nie wymieniono zadnego skfadnika
Clean Air Act Section 602 Class | Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 602 Class Il Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List | Chemicals (Precursor Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List Il Chemicals (Essential Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
EPA List of Lists
CAS No./SARA/ | SARA/ EPCRA 302 SARA/ CERCLA | SARA/EPCRA RCRA CAA 112(r)
Nazwa 313 Category EHS TPQ" EPCRA 304 rRQ" 313 TRI" Code ! rRvPTQ™
Code' EHSRQ"
Azydek sodu 26628-22-8 500 1000 1000 313 P105

SARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

"'SARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)

"'SARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)

“CERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

V'SARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

Y'RCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

V'CAA 112(r) RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112(r))

United States Inventory (TSCA 8b): Wszystkie sktadniki zostaty wymienione lub sg wytgczone.

Canada Domestic Substances List (DSL): Wszystkie sktadniki s3 wymienione.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Dostawca nie dokonat oceny bezpieczefistwa chemicznego mieszaniny.

Strona 10 z 32



Instrumentation KARTA CHARAKTERYSTYKI Doc. ID: SDS00020500100_PL

Laboratory

A Werfen Company

LATEX REAGENT Aktualizacja: 04
CO: 469394
Opracowano: 27/06/2016

SEKCJA 16. INNE INFORMACIE

Aktualizacja:

Akronimy:

= Wydanie nr 01, z dnia 24/03/2010.

= Aktualizacja nr 01, z dnia 18/05/2010.
= Aktualizacja nr 02, z dnia 09/07/2010.
= Aktualizacja nr 03, z dnia 04/01/2013.

= Aktualizacja nr 04, z dnia 27/06/2016. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci
karty charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) i do
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), oraz do rozporzadzenia (WE) 2015/830 z dnia 28
maja 2015.

ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerykanski Instytut Higieny)
AIHA: American Industrial Hygiene Association

ADR: Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych
BCF: Czynnik biokoncentracji

BEI : Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS: Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP: Klasyfikacja oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin chemicznych

DNEL: pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50: Srednie stezenie skuteczne (Medialne stezenie efektywne)

EINECS: Europejski Wykaz Istniejgcych Substancii o Znaczeniu Komercyjnym

EPA: Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC: Miedzynarodowa Organizacja Badan nad Rakiem

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych

IMDG: Miedzynarodowy kodeks tadunkéw niebezpiecznych

LC50: stezenie $miertelne dla 50% populacji

LD50: dawka $miertelna dla 50% populacji

LOEL: najnizszy obserwowany poziom dziatania (Lowest Observed Effect Level)

MADL: maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose)
Level)

NOAEL: poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (No Observed Adverse
Effect Level)

NOEC: stezenie bez obserwowanego dziatania

NSRL: poziom bez znaczacego ryzyka

NTP: Narodowy Program Toksykologiczny

OEL: Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA: Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE : Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT: Trwaly, bioakumulacyjny i toksyczny

PNEC: przewidywane niepowodujace efektow stezenie

RID: Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejg towardw niebezpiecznych

TLV/TWA: érednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego oémiogodzinnego dnia pracy i 40-
godzinnego tygodnia pracy

VPVB: bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji

WEEL: Limit narazenia $rodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Informacje dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Zwroty  wskazujgce  rodzaj H300: Potkniecie grozi Smiercia.

zagrozenia:

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H315: dziata draznigco na skore.

H319: dziata draznigco na oczy.

H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
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Zalecenia dotyczace szkolen: Postepowac zgodnie z krajowymi wymogami w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska.

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i
zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS
2015), w odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja: Procedura klasyfikacji:

Nie sklasyfikowana -

Informacje zawarte w tej Karcie charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w zalaczniku II Rozporzadzenia
Komiisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r. i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany
przez Health Canada (HC).

Zrédta bibliograficzne:

1
2

(3)
)
(5)
(6)
)

®)

%)

(10)
11
(12)
(13)
(14)
(15)
(16)

17)

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents &
Biological Exposure Indices, 2012

HSDB Hazardous Substances Databank, Sodio azide

Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for sodio azide, SCOEL/SUM/51,September 2009
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers, Sodio azide

ChemIDplus Lite, Sodio azide, full record

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12851150, Human health effects of sodio azide exposure: a literature review and analysis. Int J
Toxicol. 2003 May-Jun;22(3):175-86.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2671718, Sodio azide mutagenesis in mammals: inability of mammalian cells to convert azide
to a mutagenic intermediate. Arenaz P1, Hallberg L, Mancillas F, Gutierrez G, Garcia S.

National Toxicology Program database Search Application, Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodio azide (CAS: 26628-22-8)
in F344 Rats (Gavage Studies)

http://www.bibra-information.co.uk/downloads/toxicity-profile-for-sodium-azide-1992/, Toxicity Profile for Sodio azide (1992)
http://onlinelibrary.wiley.com, The MAK Collection for Occupational Health and Safety, Sodio azide

International Chemical Safety Cards, Sodio azide

J Am Coll Toxicol 1990;9(2):279-88

Fette, Seifen, Anstrichmittel. Vol. 78, Pg. 269, 1976.

10 Final Report on the Safety Assessment of 5-Bromo-5-Nitro-1,3-Dioxane http://ijt.sagepub.com/content/9/2/279.abstract
http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/ccid-details.aspx?SubstancelD=7513

http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of
bovine serum albumin powder, Case report
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CO: 469394
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SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu:

REACTION BUFFER

Kod produktu: 0020500120
1.2 Zastosowanie produktu
Zastosowanie zidentyfikowane: Zestaw do diagnostyki in vitro.

Zastosowania odradzane:

brak odradzanych zastosowan.

1.3 Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vindi, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
Bedford, MA 01730-2443 (USA)
Tel. +1 800 678 0710 DYSTRYBUTOR US/KANADA:
Fax +1 781 863 9928 Instrumentation Laboratory Co.

526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (USA)

Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
1.4 Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji/ mieszaniny
Produkt nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zgodnie z OSHA 29 CFR 1910.1200 i
z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015).
Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS):

Klasa zagroZenia | Kategoria zagroZenia | Zwroty zagroZzenia
Nie sklasyfikowana
Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8.
Gléwne skutki fizykochemiczne niekorzystne dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska (zobacz rowniez sekcje 9-12)

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska.

2.2 Elementy wystepujace na oznakowaniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i zgodnie z Hazard
Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Piktogram(-y) okreslajgcy(-e)

. . brak
rodzaj zagrozenia:
Hasto ostrzegawcze brak
Zwrot(-y) wskazujgcy(-e) rodzaj brak
zagrozenia:
Zwrot(-y) wskazujqcy(-e) srodki brak

ostroznosci:

Dodatkowe wskazowki
etykietowania:

Do 5.7% tej mieszaniny sktada sie ze skitadnikow, ktorych toksycznos¢ ostra (doustna,
oddechowa, naskérna) dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska wodnego jest nieznana..

Srodki bezpieczenstwa:

Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.
Nie dopuszcza¢ do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodono$nych ani do gruntu. Nie wyrzucaé
pozostatosci do kanalizacji.
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2.3

Inne zagrozenia (ktore nie powoduja zaklasyfikowania)

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.

Uwaga:

Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodzg z hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli
weterynaryjnej, przed i po $mierci z wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢ traktowany
jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac reakcje alergiczne skory i / lub objawy uczulenia lub
astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Produkt zawiera rdwniez materiat pochodzacy z myszy.

SEKCJA 3. SKLAD /INFORMACIJA O SKEADNIKACH

Sktad: roztwdr wodny zawierajgcy sktadniki organiczne i nieorganiczne, materiat pochodzenia zwierzecego (albuminy surowicy wotowej,

mysie przeciwciata monoklonalne).

3.1 Niebezpieczne skiadniki:
Numer i Klasyfikacja -
Numer Zawartosc¢ Klasyfikacja
Nazwa EINECS/ o 29 CFR 1910.1200 (HCS)
ELINCS CAS Yo (w/w) HPR (WHMIS 2015) 1272/2008/WE
Poli (oksy-1,2-etylen), .alpha .- n.a. 9002-93-1 0.4-0.5% Acute Toxicity — Oral, cat. 4 Acute Tox. 4, H302
[4- (1,1,3,3-tetrametylobutylo) Eye damage/irritation, cat. 1 Eye Dam. 1, H318
fenylo] -. omega.-hydroksy- Aquatic Chronic, cat. 2** Aquatic Chronic Cat 2, H411
(Triton X-100)
Azydek sodu 247-852-1 | 26628-22-8 | 0.07-0.08% Acute Toxicity — Oral, cat. 2 Acute Tox. 2, H300
Nr indeksowy (Zatgcznik VI Rozp. Aquatic Acute, cat. 1*¥* Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
CLP): 011-004-00-7 Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan 250-001-7 | 30007-47-7 | 0.008-0.01% Acute Toxicity — Oral, cat. 4 Acute Tox. 4, H302
(Bronidox) Skin Corrosion/Irritation, cat. 2 Skin Irrit 2, H315
Eye damage/irritation, cat. 2 Eye Irrit 2, H319
Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotow R i wskazari zagroZenia patrz punkt 16.

* moze byc okreslony zakres, biorac pod uwage zréznicowanie poszczegolnych partii towaru.

**Klasyfikacja zagroZenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z pozZniejszymi zmianami i dostosowaniami.

Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za rakotwdrcze przez IARC, NTP, OSHA: azydek

sodu. Patrz sekcje 11 i 15.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

4.2

Potkniecie:

Ekspozycja na inhalacje:

Kontakt ze skdrg:

Kontakt z oczami:

w przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloScia wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowac¢ wymiotow. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

W razie inhalacji przemiescic osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W przypadku
trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong czeS¢ ciata mydtem lub delikatnym
detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-20 minut).
Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15 minut.
Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Ostre:

Wdychanie produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych. Produkt zawiera albumine
surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze powodowac objawy alergiczne astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.

Moze powodowa¢ podraznienie skory. Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

W kontakcie z oczami moze powodowa¢ podraznienie.

Potkniecie produktu moze byc¢ szkodliwe.
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Opdznione: Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z
poszkodowanym
Monitorowanie medyczne: Nie jest przewidziane.
Odtrutki, jezeli znane: nieznane.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze: woda spray, piana, CO2, proszek chemiczny.
Niewtasciwe $rodki gasnicze: nieznane.

5.2 Szczegoélne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia spowodowane Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowac uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, SO,
spalaniem: HCI, HBr.
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Srodki ochronne: Woda moze byé z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien i
rozprasza¢ dym.
Specjalistyczne wyposazenie Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce rekawice,
ochronne: kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm krajowymi/

miedzynarodowymi i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o
informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

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

Dla oséb nie nalezacych do Usung¢ wszelkie mozliwe Zrédta zaptonu, zapewni¢ wystarczajacg wentylacje, dokonaé ewakuacji

personelu udzielajgcego pomocy: personelu do bezpiecznych miejsc. Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku
oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych S$rodkéw ochrony drdg
oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe,
rekawice gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Dla 0s6b udzielajacych pomocy:  natozy¢ Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8) mogace ograniczy¢ narazenie.

6.2 Srodki ostroznosci w Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosénych i do
zakresie ochrony gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia Srodowiska. Nie
érodowiska wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

6.3 Metody i materiaty Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duza iloScig wody. Sktadowac odzyskany
zapobiegajace produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.

rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji Zobacz réwniez sekcje 8 i 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich zrédet
bezpiecznego postepowania  zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i podziemnych.
Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie Srodki Ochrony
Indywidualnej (patrz sekcja 8). Nie spozywac pokarméw i napojow, nie pali¢ podczas stosowania
produktu. My¢ rece woda z mydtem po uzyciu. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez

wejéciem do miejsc przeznaczonych do spozywania positkow.

7.2 Warunki bezpiecznego Zalecana temperatura: przechowywa¢ w temperaturze 2 -8°C. Nie wystawia¢ na dziatanie $wiatta i
magazynowania, tacznie z przechowywac z dala od zrddet ciepta. Wentylacja pomieszczenia: pomieszczenie o dobrej wentylacji.
informacjami dotyczacymi Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
wszelkich wzajemnych uwolnienia do $rodowiska. Przechowywac z dala od pokarméw i napojow. Unika¢ skazenia produktu
niezgodnosci metalami ciezkimi, zasygnalizowano, ze azydek sodu moze reagowac z ofowiem i miedzig w rurach

laboratorium i odpowiednio tworzy azydek otowiu i azydek miedzi, ktére mogg eksplodowaé w wyniku
potracenia lub uderzenia.
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7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) Reaction Buffer jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt zawiera materiat pochodzenia
mysiego i bydlecego. Wszystkie zwierzeta dawcy sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po
$mierci z wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowaé reakcje
uczuleniowg skory i /lub objawy alergii, astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

koncowe

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ]

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Krajowe/ wspolnotowe dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego

Azydek sodu W

Unia Europejska *?

Austria
Belgia
Dania

Francja

Niemcy (AGS)
Niemcy (DFG)
Wegry
Wiochy

Nowa Zelandia
Polska

Hiszpania
Szwajcaria
Wielka Brytania
Niderlandy
Kanada — Quebek

Kanada — Ontario

USA — NIOSH

ACGIH

Wartosé dopuszczalna - 8
godzin

0,1 mg/m3 (skora)
0,1 mg/m3
0,1 mg/m3
0,1 mg/m3

0,1 mg/m3 - prawne ograniczenie

wartosci dopuszczalnych

0,2 mg/m3

0,2 mg/m3 - wdychany aerozol
0,1 mg/m3

0,1 mg/m3 (skora)

0,1 mg/m3

0,1 mg/m3

0,2 mg/m3 - wdychany aerozol
0,1 mg/m3 (skora)

0,1 mg/m3

Krajowe/ wspodlnotowe dopuszczalne wartosci biologiczne: nie ustalono.
Wartosci DNEL (sktadniki): nie ustalono.
Wartosci PNEC (sktadniki): nie ustalono.

Wartos¢ dopuszczalna - krotkoterminowa

0,3 mg/m3 (skéra)
0,3 mg/m3
0,3 mg/m3
0,2 mg/m3

0,3 mg/m3 - prawne ograniczenie wartosci
dopuszczalnych

0,4 mg/m3

0,4 mg/m3 - wdychany aerozol
0,3 mg/m3

0,3 mg/m3 (skéra)

0,29 mg/m3; 0,11 ppm - warto$¢ graniczna
Ceiling

0,3 mg/m3

0,3 mg/m3

0,4 mg/m3 - wdychany aerozol
0,3 mg/m3 (skéra)

0,3 mg/m3

0,3 mg/m3; 0.11 ppm — warto$¢ graniczna
Ceiling

0.29 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling
0.11 ppm — warto$¢ graniczna Ceiling jako HN;

0.1 ppm - wartoé¢ graniczna Ceiling (jako
HN3)
0,3 mg/m3 — warto$¢ graniczna Ceiling (jako
NaN3)

0.29 mg/m3 — warto$¢ graniczna Ceiling (jako
azydek sodu)

0.11 ppm - wartos¢ graniczna Ceiling (jako
opary kwasu azotowodorowego)

Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi

metodami.
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8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli ekspozycji, ktdre nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w wyniku
oceny ryzyka przeprowadzonej przez pracodawce, w zaleznosci od pracy. Jezeli wyniki tej oceny pokazujg, ze $rodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajace w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomoca
innych $rodkow, musza zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi

krajowymi / miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drdg oddechowych:

Ochrona skory:
Ochrona oczu:
Ochrona rak:

Inne $rodki ochrony:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za
wiasciwe zastosowanie indywidualnych $érodkéw ochrony drdg oddechowych, uzy¢ masek z
odpowiednim filtrem. Nalezy uzywal wylgcznie urzadzen homologowanych przez wiasciwe organy,
takie jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.
Okulary ochronne.
Rekawice gumowe lub z polietylenu.

Srodki Ochrony Indywidualnej (PPE) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Unikac rozproszenia w $rodowisku.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny:

Zapach:

Kolor:

pH:

Temperatura zaptonu:

Wiasciwosci wybuchowe:

Wiasciwosci utleniajace:

Gestosc¢:

Rozpuszczalnos¢:

Rozpuszczalnos¢ w wodzie:

Temperatura topnienia:
9.2 Inne informacje

ZdoIno$¢ mieszania sie:

Wartosc: Dotyczy
ciecz

Bezwonny

Bezbarwny/ zéttawy

7.5+0.05 mieszaniny

roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie fatwopalnosci
roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie wiasciwosci wybuchowych
roztwdr wodny, nie nalezy spodziewa¢ sie utleniania

1.025-1.044 g/cm® w temperaturze pokojowej mieszaniny
niedostepna
mieszalna mieszaniny

ciecz, nie dotyczy

mieszalna mieszaniny

SEKCJA 10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosc

10.2 Stabilnos¢ chemiczna:

10.3 Mozliwos¢ wystepowania
niebezpiecznych reakgji:

10.4 Warunki, ktorych nalezy
unikac:

10.5 Materialy niezgodne:

10.6 Niebezpieczne produkty
rozktadu:

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w
temperaturze 2-8°C.

Nie przewidziano.

trzymac z dala od zrodet ciepta i $wiatfa.

Silne $rodki utleniajace, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu moze reagowac z
otowiem i miedzig w rurach laboratorium i odpowiednio utworzy¢ azydek otowiu i azydek miedzi, ktore
moga eksplodowa¢ w wyniku potracen i uderzen. Azydek sodu gwattownie reaguje z goracg woda.

Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac tworzenie toksycznych dyméw takich jak COx, NOx,
SOx, HCl, HBr.

SEKCJA 11. INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE
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Wptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych
sktadnikow.

11.1

Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Objawy i skutki dla kazdej z drég narazenia:

Kontakt ze skodra: moze powodowac podraznienie skory. Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

Potkniecie: moze powodowac oparzenia ust, gardta lub zotagdka.

Wdychanie: moze powodowaé podraznienie bton $luzowych i gdrnych drég oddechowych. Produkt zawiera

albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze powodowaé objawy alergiczne astmy lub trudnosci w
oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Kontakt z oczami: moze powodowac podraznienie oczu.
Dziatanie toksyczne (ADME)

Azydek sodu jest szybko wchtaniany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzykniecia. Ponadto, jest szybko wchtaniany przez ptuca
i skore. Stopien penetracji przez nieuszkodzong skdre nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w ciggu 5 minut w osoczu
szczuréw po podaniu doustnym dawki 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach, anion azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i
tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere krew-mozg i jest metabolizowany gtdwnie w watrobie. Jego gtdwnym metabolitem w
watrobie jest tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO) réwniez w os$rodkowym uktadzie
nerwowym. W roztworze wodnym szybko przeksztatca sie w kwas azotowowodorowy, ktéremu mozna przypisaC dziatanie draznigce
azydku sodu. W wyniku doustnego podania 40 mg / kg azydku sodu, w kale ani w wydychanym powietrzu nie wykryto zadnych ilosci
substancji a w moczu z 24 godzin tylko w iloci 7,9 pg. 9 ®

Bronidox: moze by¢ metabolizowany na 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diolo érodek nitrozujacy. 3

Toksycznosc ostra: Wartos¢ jm. Skutki Dotyczy

Doustnie: LD50 (szczur) = 27 mg/kg ©®  Azydek sodu
LD50 (szczur) = 455 mg/kg (49 Bronidox
LD50 (krolik) = 1800 mg/kg (8 " Triton X-100

Skéra: W badaniach Potocar i wsp. (1985), 3 zwierzeta, narazone przez skdre na 500- ¥ Azydek sodu

1000 mg / kg azydku sodu w ciggu 1 godziny, a nastepnie na potowe dawki
przez trzy kolejne godziny, przezyly. Dane te nie potwierdzajg wyniku badania
przeprowadzonego przez Bassendowskg i Kowalskiego (1961), w ktdrym $mier¢
krolika po 6 godzinach od narazenia skory 60 mg substancji byto powodem
oszacowania $miertelnej dawki na 18-21 mg / kg. Nie sklasyfikowany zgodnie z
opinig Europejskiego Komitetu Naukowego.

LD50 (krolik) = 8000 mg/kg (8 Triton X-100
Inhalacja: LC50 (szczur) = 37 mg/m? ©®  Azydek sodu
Inne dane:

Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi narazenia, jest
niedoci$nienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub wieksze jest $miertelne. Dawki nie
$miertelne wahajg sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg). Wystapienie niedocisnienia w ciggu kilku
minut lub w mniej niz godzine wskazuje na odpowiedz farmakologiczng i fagodny przebieg.
Niedociénienie pojawiajace sie z opdznieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajacy $mieré.?”

Dzialanie zrace/ draznigce:

Dziatanie zrace/ draznigce na  Azydek sodu: Narazenie skory (p6tokluzyjne i okluzyjne) przez plaster z 0,5 g azydku sodu w stanie

skore: statym w ciggu 1 godziny nie dato zadnych oznak miejscowego podraznienia u krdlikéw, natomiast
przy narazeniu 4 godzinnym okazat sie zracy. ¥ W tescie in vitro nazwanym Skin Irritation
Reconstructed Human Epidermis (RhE) (9 wrzesnia 2009) azydek sodu okazat sie niedraznigcy dla
skory. @ i sklasyfikowany zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu Naukowego.

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie skory w stezeniu 0.5%
ale nie w 0.1% @9

Powazne uszkodzenie oczu/ Azydek sodu. W teScie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for Identifying
dziatanie draznigce na oczy Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla
oczu.®

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie oczu w stezeniu 0.5%
ale nie w 0.1%.9

Triton X-100: W badaniu na krolikach, zaobserwowano ostre podraznienie oczu spowodowane Triton X-
100.09
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Dziatanie uczulajace:

skora:

drogi oddechowe:

Efekty CMR:

Dziatanie mutagenne na
komdrki rozrodcze:

Szkodliwe dziatanie na
rozrodczo$¢:

Rakotwdrczosc:

STOT - narazenie
jednorazowe:

STOT — narazenie
diugotrwate:

Zagrozenie
spowodowane aspiracjq:

Inne informacje:

Azydek sodu: W opracowaniu o miejscowych weztach chtonnych myszy (LLNA) (OECD wytyczne 429)
azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajacego na skére. ©

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktora jest obecna w osoczu bydlecym, moze powodowaé reakcje
alergiczne skéry u pracownikéw laboratorium po pracy z proszkiem BSA. Na podstawie dostepnych
danych nie spetnia kryteriow klasyfikacji.

Bronidox badanie przeprowadzone na $wince morskiej wykazuje, ze Bronidox nie dziata uczulajgco ani
fotouczulajgco. Uczulenie zaobserwowano u pacjentéow przy stezeniach 0.1% i 0.5% ale nie w
badaniach przeprowadzonych na ochotnikach. ¥

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktora jest obecna w osoczu bydlecym, moze powodowac reakcje
alergiczne u pracownikdw laboratorium po pracy z proszkiem BSA. Zgtoszony jest przypadek astmy
zawodowej i zapalenia bton $luzowych nosa u pracownika laboratorium na skutek wdychania proszku
BSA 100%. U pacjenta stwierdzono w osoczu wysoki poziom IgE swoistego dla BSA, wystapity u niego
ostre reakcje systemowe obejmujgce zaczerwienienie oczu, spojowek, katar, niedrozno$¢ nosa,
kichanie, ptytki oddech, astme oskrzelowg i obnizone cisnienie krwi. Jako patogenetyczny mechanizm
zasugerowano reakcje IgE-zalezne.'” Na podstawie dostepnych danych nie spetia kryteriow
klasyfikacji.

Azydek sodu. ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkéw roslin i bakterii, ale marginalnie
mutagenne w przypadku komorek ssakéw. Azydek sodu dat wynik pozytywny w tescie na szczepach
Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji metabolicznej (S9); a negatywny na
szczepach TA1537 lub TA98. Mutagenno$¢ zaobserwowana u bakterii nie jest znaczaca w przypadku
ssakow, ze wzgledu na swoisty metabolizm azydku sodu u bakterii. Istniejagce dane potwierdzajq
wniosek, ze w komdrkach ssakdw substancja moze podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w postac
poérednig niegenotoksyczng.?® Ujemna w teécie na aberracje chromosomowag. W teécie
cytogenetycznym na komorkach jajnika chomika chifnskiego azydek sodu spowodowat wymiane
pomiedzy chromatydami siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowa.® Brak dostepnych danych
dotyczacych badan na ssakach, aby mdc odpowiednio oceni¢ wptyw na komérki rozrodcze. ©

Bronidox nie jest czynnikiem mutagennym )

Azydek sodu: dostepne dane sg niewystarczajace dla oceny szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢.?

Bronidox nie jest teratogenny. (¥

Triton X-100 podany samicom szczura w cigzy, doustnie lub przez skore, nie wptynat na przebieg cigzy
ale podniost ilos¢ przypadkéw anormalnego rozwoju potomstwa (najbardziej znaczaca wada to formacja
dodatkowych zeber w obszarze ledzwiowym i szyjnym.®®

Substancje wprowadzone do Narodowego Programu Toksykologii (NTP) o czynnikach rakotwdrczych,
do monografii IARC, lub uznane jako potencjalnie rakotworcze przez OSHA:

Substancja | osHA | IARC | nrP
Nie wymieniono zadnego skfadnika

Azydek sodu: nie znaleziono jednoznacznych dowoddéw na rakotwdrcze dziatanie w dwoéch
dtugoterminowych badaniach na szczurach z doustnym podawaniem substancji, jakkolwiek zostata
zakwestionowana adekwatnos$¢ dawek. Dwuletnie badania na szczurach, z dawkami azydku sodu 5 i 10
mg/ kg nie wykazaly dziatania rakotwdrczego.?

Azydek sodu: nie jest drazniacy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w kwasnym
$rodowisku btony $luzowej i drzewa tchawiczo-oskrzelowego.®) Opary kwasu azotowodorowego o
stezeniu rdwnym lub wiekszym niz 0,5 ml / m® (0,9 mg / m®), powodujg podraznienie btony $luzowej
nosa i podraznienie spojéwek.‘'? Nie sklasyfikowany zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu
Naukowego.

Azydek sodu: wielokrotne doustne podawanie powoduje uszkodzenie moézgu i ptuc u szczuréw,
jednakze tych samych skutkéw nie zaobserwowano w homologicznych badaniach na myszach.®” Nie
sklasyfikowany zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu Naukowego.

niedostepne.

Toksyczny wptyw na ukfad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez trzy lata na
41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zaktadzie produkcyjnym, 42 pracownikdw
zatrudnionych w tym samym zakfadzie ale nie narazonych stanowito grupe kontrolng. Pracownicy
narazeni przedstawiali o wiele ostrzejsze objawy ekspozycji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane
objawy obejmowaty bdle i zawroty gtowy, nudnosci, zmeczenie, kotatanie serca, podraznienie lub
zaczerwienienie oczu. Jedynym chronicznym objawem powtarzajacym sie byto drzenie rak. Zaden test
psychologiczny ani neuropsychologiczny nie wykazat réznic pomiedzy grupg narazong a grupa hie
narazong. ¥
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Przyczyna braku klasyfikacji:
Brak klasyfikacji mieszaniny do okreSlonej klasy zagrozen wynika z braku danych, dostepnosci informacji, danych niejednoznaczny lub
niewystarczajacych do klasyfikacji zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach wymienionych w niniejszej karcie charakterystyki.

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

Wptyw produktu na $érodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje dotyczace ekotoksycznosci sktadnikdw
niebezpiecznych.

12.1

12.2

12.3

124

125

12.6

Toksycznos¢

Ostra toksycznosc - ryby:

Przewlekta toksycznosc - ryby:
Ostra toksyczno$¢ — skorupiaki:

Przewlekta toksycznos¢ —
skorupiaki:

Ostra toksyczno$¢ - glony:
Przewlekta toksyczno$¢ - glony:

Toksycznos¢ dla  mikro-
makroorganizméw glebowych:

Toksycznosc dla ptakow,
pszczét i roslin:

Trwatos¢ i zdolnos¢ do
rozktadu:

Zdolnosc¢ do bioakumulacji:
Mobilnos¢ w glebie:

Wyniki oceny witasciwosci
PBT i vPvB:

Inne szkodliwe skutki
dziatania:

gatunki, srodowisko badania, jednostki, czas trwania badan i warunki

ich przeprowadzenia

LC50 bluegill fish = 0.7 mg/1/96 godz. @
LC50 fish= 4.5 mg/I/96 godz. a8
niedostepne

EC50 daphnia pulex = 4.2 mg/I/96 godz. ®

niedostepne

EC50 Pseudokirchneriella 20uthorizatio = 0.35 mg/I/96 godz. ®)
niedostepne

niedostepne

W badaniu biologicznym poréwnywalnym z wytycznymi OECD 208 z drobnymi  ©
ograniczeniami zaobserwowano, ze 10 ppm azydku sodu w glebie powoduje
znaczne zmniejszenie kietkowania i wzrostu testowanych gatunkéw roslin,
natomiast stezenia powyzej 5 ppm wptywajg niekorzystnie gtdwnie na wzrost,
powodujac opdznienie kietkowania. Po zaniku azydku sodu stwierdzono normalny
wzrost.

Triton X-100 jest szybko biodegradowalny

Dotyczy
Azydek sodu
Triton X-100

Azydek sodu

Azydek sodu

Azydek sodu

Dla T7riton X-100 Log Pow=4.86. W oparciu o wartos¢ Log Pow oczekuje sie bioakumulacji dla Triton X-

100.

Rozkiad azydkéw w glebie nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizméw, lecz jest procesem

Scile chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong temperatura.

nie przeprowadzono

Poli (oksy-1,2-etylen), .alpha .- [4- (1,1,3,3-tetrametylobutylo) fenylo] -. omega.-hydroksy- (Triton X-
100) nalezacy do grupy 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)-fenylowej, etoksylowany [obejmujgcej Scisle
okreslone substancje i substancje UVCB polimery i homologi] '- substancje wywotujgce zaburzenia
endokrynologiczne, dla ktérych istniejg naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla

$rodowiska. %

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Przestrzega¢ praw krajowych dotyczacych likwidacji odpaddw, rozporzadzen miejscowych oraz unijnych dotyczacych recyklingu

odpadéw.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z
przepisami prawa krajowego lub miejscowego.

SEKCJA 14. INFORMACIE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nie zaklasyfikowany zgodnie z przepisami ADR/RID, IMDG, IATA i DOT.

SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Rozporzadzenia WE

Strona 20 z 32



Instrumentation KARTA CHARAKTERYSTYKI Doc. ID: SDS00020500100_PL

Laborato ry Reaction Buffer Aktualizacja: 04
A Werfen Company CO: 469394
Opracowano: 27/06/2016

* Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkdéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikdw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do
wyposazenia ochrony osobistej.

* Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdw przed ryzykiem zwigzanym ze
$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

* Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (z p6zniejszymi zmianami i uzupetnieniami).

Ograniczenia zastosowania: brak
Whiosek o autoryzacje substancji: brak

Przepisy Federalne USA:

Stan Wymienione sktadniki Uwagi
Massachusetts Azydek sodu E - Substancja wyjatkowo niebezpieczna
New York Azydek sodu A — Substancja niebezpieczna o ostrych skutkach
New Jersey Azydek sodu -
Pennsylvania Azydek sodu E - substancja wystepuje na Environmental Hazard List

California Prop. 65
Nazwa sktadnika Rak Toksycznosé reprodukcyjna NSRL lub MADL (ug/dzier)

Nie wymieniono zadnego sktadnika

Clean Water Act (CWA) 307 Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Pollutants (HAPs)  Nie wymieniono zadnego skfadnika
Clean Air Act Section 602 Class | Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 602 Class Il Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List | Chemicals (Precursor Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List Il Chemicals (Essential Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
EPA List of Lists
CAS No./SARA/ SARA/ EPCRA | SARA/EPCRA | CERCLA RQ | SARA/EPCRA RCRA CAA
Nazwa 313 Category Code' 302 304 v 313 TR1Y Code "' 112(r)
EHS TPQ" EHSRQ" RVPTQ""
Azydek sodu 26628-22-8 500 1,000 1,000 313 P105

SARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

"'SARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)

"'SARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)

"YCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

V'SARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

Y'RCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

Vicaa 112(r) RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112(r))

United States Inventory (TSCA 8b): Wszystkie sktadniki zostaty wymienione lub s3 wytaczone.
Canada Domestic Substances List (DSL): Wszystkie sktadniki s3 wymienione.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Dostawca nie dokonat oceny bezpieczefistwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16. INNE INFORMACIE

Aktualizacja: = Wydanie nr 01, z dnia 24/03/2010.
= Aktualizacja nr 01, z dnia 18/05/2010.

= Aktualizacja nr 02, z dnia 09/07/2010.
= Aktualizacja nr 03, z dnia 04/01/2013.
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Laboratory

A Werfen Company

Reaction Buffer Aktualizacja: 04
CO: 469394
Opracowano: 27/06/2016

Akronimy:

= Aktualizacja nr 04, z dnia 27/06/2016. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci
karty charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) i do
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), oraz do rozporzadzenia (WE) 2015/830 z dnia 28
maja 2015.

ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerykanski Instytut Higieny)
AIHA: American Industrial Hygiene Association

ADR: Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych
BCF: Czynnik biokoncentracji

BEI : Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS: Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP: Klasyfikacja oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin chemicznych

DNEL: pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50: Srednie stezenie skuteczne (Medialne stezenie efektywne)

EINECS: Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA: Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC: Miedzynarodowa Organizacja Badan nad Rakiem

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych

IMDG: Miedzynarodowy kodeks tadunkéw niebezpiecznych

LC50: stezenie $miertelne dla 50% populacji

LD50: dawka Smiertelna dla 50% populacji

LOEL: najnizszy obserwowany poziom dziatania (Lowest Observed Effect Level)

MADL: maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose)
Level)

NOAEL: poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (No Observed Adverse
Effect Level)

NOEC: stezenie bez obserwowanego dziatania

NSRL: poziom bez znaczacego ryzyka

NTP: Narodowy Program Toksykologiczny

OEL: Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA: Ministerstwo Bezpieczeristwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE : Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT: Trwaly, bioakumulacyjny i toksyczny

PNEC: przewidywane niepowodujace efektow stezenie

RID: Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejg towaréw niebezpiecznych

TLV/TWA: érednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-
godzinnego tygodnia pracy

VPVB: bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
WEEL: Limit narazenia $rodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Informacje dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Zwroty  wskazujace
zagrozenia:

rodzaj H300: Potkniecie grozi $miercig.

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu

H315: Dziata draznigco na skore.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
H411 : dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutk

Zalecenia dotyczace szkolen: Postepowac zgodnie z krajowymi wymogami w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska.

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i
zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS
2015), w odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja: Procedura klasyfikacji:

Nie sklasyfikowana -
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Informacje zawarte w tej Karcie charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w zalaczniku II Rozporzadzenia
Komiisji (UE) nr 1907/2006 w kolejnych zmianach i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany
przez Health Canada (HC).
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13)
14
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(16)

17)

(18)
(19)

(20)

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm ueliste.aspx

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents &
Biological Exposure Indices, 2012

HSDB Hazardous Substances Databank, Sodio azide

Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for sodio azide, SCOEL/SUM/51,September 2009
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers, Sodio azide

ChemIDplus Lite, Sodio azide, full record

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12851150, Human health effects of sodio azide exposure: a literature review and analysis. Int J
Toxicol. 2003 May-Jun;22(3):175-86.

http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2671718, Sodio azide mutagenesis in mammals: inability of mammalian cells to convert azide
to a mutagenic intermediate. Arenaz P1, Hallberg L, Mancillas F, Gutierrez G, Garcia S.

National Toxicology Program database Search Application, Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodio azide (CAS: 26628-22-8)
in F344 Rats (Gavage Studies)

http://www.bibra-information.co.uk/downloads/toxicity-profile-for-sodium-azide-1992/, Toxicity Profile for Sodio azide (1992)
http://onlinelibrary.wiley.com, The MAK Collection for Occupational Health and Safety, Sodio azide

International Chemical Safety Cards, Sodio azide

J Am Coll Toxicol 1990;9(2):279-88

Fette, Seifen, Anstrichmittel. Vol. 78, Pg. 269, 1976.

10 Final Report on the Safety Assessment of 5-Bromo-5-Nitro-1,3-Dioxane http://ijt.sagepub.com/content/9/2/279.abstract
http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/ccid-details.aspx?SubstanceID=7513

http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of
bovine serum albumin powder, Case report

Environmental risk management authority of New Zeland for CAS 9002-93-1

NTP database search application, Ethoxylated dodecyl alcohol

European Chemicals Agency, Support Document for identification of 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated as substances
of very high concern because, due to their degradation to a substance of very high concern (4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol)
with endocrine disrupting properties, they cause probable serious effects to the environment which give rise to an equivalent level of
concern to those of cmrs and pbts/vpvbs, Adopted on 12 December 2012
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CO: 469394
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SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: D-DIMER CALIBRATOR
Kod produktu: 0020500130
1.2 Zastosowanie produktu
Zastosowanie zidentyfikowane: Zestaw do diagnostyki in vitro.
Zastosowania odradzane: brak odradzanych zastosowan.
1.3 Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vindi, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
Bedford, MA 01730-2443 (USA)
Tel. +1 800 678 0710 DYSTRYBUTOR US/KANADA:
Fax +1 781 863 9928 Instrumentation Laboratory Co.
526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (USA)
Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
1.4 Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji/ mieszaniny
Produkt nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zgodnie z OSHA 29 CFR 1910.1200 i
z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015).
Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub $rodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS):

Klasa zagrozenia | Kategoria zagroZenia | Zwroty zagrozenia

Nie sklasyfikowana

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8.

Glowne skutki fizykochemiczne niekorzystne dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska (zobacz rowniez sekcje 9-12)

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska.

2.2 Elementy wystepujace na oznakowaniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i zgodnie z Hazard
Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Piktogram(-y) okreslajgcy(-e) brak
rodzaj zagrozenia:

Hasto ostrzegawcze brak

Zwrot(-y) wskazujgcy(-e) rodzaj brak
zagrozZenia:

Zwrot(-y) wskazujqcy(-e) srodki brak
ostroznosci:

Dodatkowe wskazowki Do 5.6% tej mieszaniny skiada sie ze skladnikéw, ktérych toksyczno$é ostra (doustna,
etykietowania: oddechowa, naskdrna) dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska wodnego jest nieznana.

Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Srodki bezpieczenstwa: Natozy¢ odziez i rekawice ochronne, chroni¢ oczy i twarz.
Nie dopuszcza¢ do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych ani do gruntu. Nie wyrzucaé
pozostatosci do kanalizacji.

2.3 Inne zagrozenia (ktore nie powoduja zaklasyfikowania)

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.
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Ostrzezenia:

Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego (albumina surowicy bydlecej, trombina bydleca). Wszystkie zwierzeta dawcy pochodzg z
hodowli wolnych od BSE, sa poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po $mierci z wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub
zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac
reakcje alergiczne skory i / lub objawy uczulenia lub astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Produkt zawiera materiat pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku niereaktywnym na przeciwciata anty-HIV,
antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt, tak jak dla wszystkich probek
pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia
chordb zakaznych.

SEKCJA 3. SKELAD /INFORMACIA O SKEADNIKACH

Sktad: proszek liofilizowany zawierajacy sktadniki organiczne i nieorganiczne, materiat pochodzenia ludzkiego i zwierzecego.

3.1 Niebezpieczne skiadniki:
Numer sz Klasyfikacja .
Numer | Zawartos¢ Klasyfikacja
Nazwa EINECS/ o 29 CFR 1910.1200 (HCS)
ELINCS CAS /o (W/w) HPR (WHMIS 2015) 1272/2008/WE
5-bromo-5-nitro-1.3-dioksan 250-001-7 | 30007-47-7 | 0.01-0.02% | Acute Toxicity — Oral, cat. 4 Acute Tox. 4, H302
(Bronid o>’<) Skin Corrosion/Irritation, cat. 2 Skin Irrit 2, H315
Eye damage/irritation, cat. 2 Eye Irrit 2, H319
Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Acute 1, H410 (M=1)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
sacharoza 232-677-5 | 9004-54-0 5-6% Nie sklasyfikowana Nie sklasyfikowana

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotow R i wskazari zagrozenia patrz punkt 16.
* moZe byc okreslony zakres, biorac pod uwage zroZnicowanie poszczegdlnych partii towaru.
** Klasyfikacja zagroZenia dla srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z poZniejszymi zmianami i dostosowaniami.

Mieszanina zawiera substancje naniesiong na Hazardous Substance Lists i / lub uwazang za rakotworczg przez IARC, NTP, OSHA:
sacharoza. Patrz sekcje 15.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1

4.2

4.3

Opis srodkow pierwszej pomocy

Potkniecie: w przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotow. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Ekspozycja na inhalacje: W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W przypadku
trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt ze skora: usungC skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub delikatnym
detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-20 minut).
Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt z oczami: Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15 minut.
Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Ostre: Potkniecie produktu moze by¢ szkodliwe.
Wdychanie produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
W kontakcie z oczami moze powodowa¢ podraznienie.
W kontakcie ze skdrg moze powodowac podraznienie.
Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze powodowac reakcje uczuleniowg skory
i /lub objawy alergii, astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Opdznione: Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego postepowania z
poszkodowanym

Monitorowanie medyczne: nie jest przewidziane.

Odtrutki, jezeli znane: nieznane.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU
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5.1

5.2

53

Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze: woda spray, piana, CO2, proszek chemiczny.
Niewtasciwe $rodki gasnicze: nieznane.

Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning

Zagrozenia spowodowane Rozkfad termiczny lub spalanie moga powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dymoéw COx, NOx,

spalaniem: Na20, HBr, HCI.

Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochronne: Woda moze byé z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien i
rozpraszac¢ dym.

Specjalistyczne wyposazenie StosowaC aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce rekawice,

ochronne: kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm krajowymi/

miedzynarodowymi i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o
informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla osdb nie nalezacych do Usuna¢ wszelkie mozliwe zrodta zaptonu, zapewni¢ wystarczajagcg wentylacje, dokonaé ewakuacji

personelu udzielajgcego pomocy: personelu do bezpiecznych miejsc. Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku
oceny zagrozenia uzna sie za wilasciwe zastosowanie indywidualnych s$rodkéw ochrony drdg
oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe,
rekawice gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Dla 0s6b udzielajacych pomocy:  natozy¢ Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8) mogace ograniczyé narazenie.

Srodki ostroznosci w Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do
zakresie ochrony gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. Nie
$rodowiska wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

Metody i materiaty Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujacym i oczysci¢ duzg iloScig wody. Sktadowac odzyskany
zapobiegajace produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.

rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Odniesienia do innych sekcji  Zobacz réwniez sekcje 8 i 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1

7.2

7.3

Srodki ostroznosci dotyczace Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich zrédet

bezpiecznego postepowania  zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i podziemnych.
Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie Srodki Ochrony
Indywidualnej (patrz sekcja 8). Nie spozywac pokarmdéw i napojow, nie pali¢ podczas stosowania
produktu. My¢ rece woda z mydtem po uzyciu. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez
wejsciem do miejsc przeznaczonych do spozywania positkdw.

Warunki bezpiecznego Zalecana temperatura: przechowywa¢ w temperaturze 2 -8°C. Nie wystawia¢ na dziatanie $wiatta i
magazynowania, facznie z przechowywac z dala od zrédet ciepta. Wentylacja pomieszczenia: pomieszczenie o dobrej wentylacji.
informacjami dotyczacymi Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
wszelkich wzajemnych uwolnienia do $rodowiska.

niezgodnosci Przechowywac z dala od pokarmdw i napojow.

Szczegollne zastosowanie(-a) D-Dimer Calibrator jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt zawiera materiat pochodzenia

koncowe ludzkiego i bydlecego, dlatego powinien by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny i wedtug
odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia chordb zakaznych.
Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE]

8.1

Parametry dotyczace kontroli

Krajowe/ wspolnotowe dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego: niedostepne.
Krajowe/ wspoélnotowe dopuszczalne wartosci biologiczne: niedostepne.

Wartosci DNEL (sktadniki): nie ustalono.
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8.2

Wartosci PNEC (sktadniki): nie ustalono.

Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi
metodami.

Kontrola narazenia
8. 2. 1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli ekspozycji, ktdre nalezy podjgé w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w wyniku
oceny ryzyka przeprowadzonej przez pracodawce, w zaleznosci od pracy. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki zapobiegawcze,
ogolne i zbiorowe, nie sa wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomocq
innych $rodkéw, musza zostaC przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi
krajowymi / miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych: Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za
wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drdg oddechowych, uzy¢ masek z
odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytacznie urzadzen homologowanych przez wiasciwe organy,
takie jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Ochrona skory: Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.
Ochrona oczu: Okulary ochronne.

Ochrona rak: Rekawice gumowe lub z polietylenu.

Inne $rodki ochrony: Srodki Ochrony Indywidualnej (PPE) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Unikaé rozproszenia w Srodowisku.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1

9.2

Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Wartos¢: Dotyczy
Stan fizyczny: liofilizowany proszek
Zapach: bezwonny
Kolor: Biaty
pH: niedostepna
Temperatura zaptonu: niedostepna
Wiasciwosci wybuchowe: niedostepna
Wiasciwosci utleniajace: niedostepna
Gestosc: niedostepna
Rozpuszczalnosc¢: niedostepna
Rozpuszczalnos¢ w wodzie: rozpuszczalna mieszaniny
Temperatura topnienia: niedostepna
Inne informacje niedostepna

SEKCJA 10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1
10.2

10.3

104

10.5
10.6

Reaktywnosé Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

Stabilno$¢ chemiczna: produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w
temperaturze 2-8°C.

Mozliwos¢ wystepowania Nie przewidziano.

niebezpiecznych reakgcji:

Warunki, ktorych nalezy trzymac z dala od zrodet ciepta, wody, wilgoci i Swiatta.

unikac:

Materialy niezgodne: silne $rodki utleniajace i redukujace, silne kwasy i zasady.

Niebezpieczne produkty Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowaé tworzenie toksycznych dyméw COx, NOx, Na20,

rozkiadu: HBr, HCI.
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SEKCJA 11. INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE

Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w pelni zbadany. Ponizej podaje sie informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych
sktadnikow.

11.1

Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Objawy i skutki dla kazdej z drég narazenia:

Kontakt ze skéra:

Potkniecie:
Wdychanie:

Kontakt z oczami:

moze powodowac podraznienia skory. Produkt zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA), ktéra moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

moze powodowac podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego.

moze powodowac podraznienie bton $luzowych gérnych drég oddechowych. Produkt zawiera albumine
surowicy bydlecej (BSA), ktdra moze powodowac objawy alergii, astmy lub trudnosci w oddychaniu w
nastepstwie wdychania.

moze powodowac podraznienie oczu.

Dzialanie toksyczne (ADME)

Bronidox: moze by¢ metabolizowany na 2-bromo-2-nitropropano-1,3-diolo érodek nitrozujacy.

Toksycznosc ostra:
Doustnie:

Skéra:

Inhalacja:

Inne dane:

Dziatanie zrace/
drazniace:

Dziafanie zrace/ draznigce na
skore:

Powazne uszkodzenie oczu/
dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace:

skora:

drogi oddechowe:

Efekty CMR:

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze:

Szkodliwe dziatanie na
rozrodczo$c:

Rakotworczosc:

STOT - narazenie
jednorazowe:

STOT — narazenie
diugotrwate:

Wartosé Skutki

LD50 (szczur) = 455

jom. Dotyczy

mg/kg @ Bronidox

niedostepne
niedostepne

niedostepne

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie skory w stezeniu 0.5%
ale niew 0.1% @

Bronidox: w badaniach na zwierzetach, Bronidox powoduje silne podraznienie oczu w stezeniu 0.5%
ale nie w 0.1%.@

Bronidox badanie przeprowadzone na $wince morskiej wykazuje, ze Bronidox nie dziata uczulajgco ani
fotouczulajgco. Uczulenie zaobserwowano u pacjentdow przy stezeniach 0.1% i 0.5% ale nie w
badaniach przeprowadzonych na ochotnikach. @

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktdra wystepuje w surowicy bydta, moze wywotywac reakcje
alergiczne skory u operatoréw laboratoryjnych ktdrzy stosujg proszek BSA. W oparciu o dostepne dane,
kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktdra wystepuje w surowicy bydta, moze wywotywaé reakcje
alergiczne skory u operatoréw laboratoryjnych ktorzy stosujg proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy
zawodowej i niezytu nosa u pracownika laboratorium spowodowanych wdychaniem pytu 100% BSA. U
osoby stwierdzono wysoki poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje
ogolnoustrojowe, w tym: swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedroznos¢ nosa, kichanie ,
dusznosci, $wiszczacy oddech i obnizenie ci$nienia tetniczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia IgE
stanowi mechanizm patogenny.® W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Bronidox nie jest czynnikiem mutagennym ©
Bronidox nie jest teratogenny. @

Substancje wprowadzone do Narodowego Programu Toksykologii (NTP) o czynnikach rakotwdrczych,
do monografii IARC, lub uznane jako potencjalnie rakotwdrcze przez OSHA:

Substancja | OSHA | ARC | nTP
Nie wymieniono zadnego skfadnika
niedostepne.
niedostepne.
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Zagrozenie
spowodowane aspiracja: niedostepne.

Inne informacje: niedostepne.

Przyczyna braku klasyfikacji:
Brak klasyfikacji mieszaniny do okreslonej klasy zagrozen wynika z braku danych, dostepnosci informacji, danych niejednoznaczny lub
niewystarczajacych do klasyfikacji zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach wymienionych w niniejszej karcie charakterystyki.

SEKCJA 12. INFORMACIE EKOLOGICZNE

Wptyw produktu na $rodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje dotyczace ekotoksycznosci sktadnikow
niebezpiecznych.

gatunki, srodowisko badania, jednostki, czas trwania badan i warunki

12.1 Toksycznos¢ ich przeprowadzenia Dotyczy
Ostra toksyczno$¢ - ryby: LC50 = 37.5 mg//96 h ®  Bronidox
Przewlekta toksycznos¢ - ryby:  niedostepne
Ostra toksycznoé¢ — skorupiaki: ~ EC50 (Mysidopsis bahia) = 0.59 mg/I/96h @ Bronidox
Przewlekta toksycznos¢ —
skorupiaki:

Ostra toksyczno$¢ - glony: EC50 Selenastrum capricornutum = 0.37 mg/I/72 h (49 Bronidox

Przewlekta toksycznosc - glony:  niedostepne

Toksycznos¢ dla mikro- i niedostepne
makroorganizmoéw glebowych:
Toksycznosc dla ptakow, niedostepne
pszczét i roslin:
12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do Bronidox:. nie ulega tatwo biodegradacji, jak podano w tescie zamknietej butelki (OECD 301D) ze
rozktadu: stezeniem 3 i 6 mg/l. ¥

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji:  Bronidox. ze wzgledu na wartos¢ low log Kow 0.18, jest mato prawdopodobnym aby gromadzit sie w
organizmach wodnych.®

12.4 Mobilnosc w glebie: niedostepne.

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci Raport bezpieczenstwa chemicznego oraz oszacowanie PBT: nie wykonano.
PBT i vPvB:

12.6 Inne szkodliwe skutki niedostepne.
dzialania:

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Przestrzega¢ praw krajowych dotyczacych likwidacji odpaddw, rozporzadzen miejscowych oraz unijnych dotyczacych recyklingu
odpadéw.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z
przepisami prawa krajowego lub miejscowego.

SEKCJA 14. INFORMACJIE DOTYCZACE TRANSPORTU
Nie zaklasyfikowany zgodnie z przepisami ADR/RID, IMDG, IATA i DOT.

SEKCJA 15. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

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

Rozporzadzenia WE
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* Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkdéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do
wyposazenia ochrony osobiste;j.

* Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdw przed ryzykiem zwigzanym ze
$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

* Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (z pézniejszymi zmianami i uzupetnieniami).

Ograniczenia zastosowania: brak
Whiosek o autoryzacje substancji: brak

Przepisy Federalne USA:

Stan Wymienione sktadniki Uwagi
Massachusetts Sproszkowana sacharoza nie
New York Nie wymieniono zadnego sktadnika
New Jersey Nie wymieniono zadnego sktadnika
Pennsylvania B-D-fruktofuranozylo-a-D-glukopiranozyd (CAS 57-50-1) nie

California Prop. 65
Nazwa sktadnika Rak Toksycznosé reprodukcyjna NSRL lub MADL (ug/dzier)

Nie wymieniono zadnego sktadnika

Clean Water Act (CWA) 307 Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Pollutants (HAPs)  Nie wymieniono zadnego skfadnika
Clean Air Act Section 602 Class | Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 602 Class Il Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List | Chemicals (Precursor Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List Il Chemicals (Essential Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
EPA List of Lists
Nazwa CAS No./SARA/ . SARA/ EPCR/’I302 SARA/ EPCR;ICI\’ CERC’I‘./A SARA/EPCI;A RCRAW CAA 112(/7,)
313 Category Code EHS TPQ 304 EHS RQ RQ 313 TRI Code RMP TQ

Nie wymieniono zadnego skfadnika.
SARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code
"'SARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)
""'SARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)
"YCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)
V'SARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
Y'RCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code
Vicaa 112(r) RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112(r))

United States Inventory (TSCA 8b): Wszystkie sktadniki zostaty wymienione lub s3 wytaczone.

Canada Domestic Substances List (DSL): Wszystkie sktadniki s3 wymienione.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Dostawca nie dokonat oceny bezpieczefistwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16. INNE INFORMACIE

Aktualizacja: = Wydanie nr 01, z dnia 24/03/2010.
= Aktualizacja nr 01, z dnia 18/05/2010.
= Aktualizacja nr 02, z dnia 09/07/2010.
= Aktualizacja nr 03, z dnia 04/01/2013.

= Aktualizacja nr 04, z dnia 27/06/2016. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci
karty charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) i do
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), oraz do rozporzadzenia (WE) 2015/830 z dnia 28
maja 2015.
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Akronimy: ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerykanski Instytut Higieny)

AIHA: American Industrial Hygiene Association

ADR: Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebezpiecznych
BCF: Czynnik biokoncentracji

BEI : Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS: Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)
CLP: Klasyfikacja oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin chemicznych

DNEL: pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50: Srednie stezenie skuteczne (Medialne stezenie efektywne)

EINECS: Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA: Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC: Miedzynarodowa Organizacja Badan nad Rakiem

IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych

IMDG: Miedzynarodowy kodeks fadunkow niebezpiecznych

LC50: stezenie $miertelne dla 50% populacji

LD50: dawka $miertelna dla 50% populacji

LOEL: najnizszy obserwowany poziom dziatania (Lowest Observed Effect Level)

MADL: maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose)
Level)

NOAEL: poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (No Observed Adverse
Effect Level)

NOEC: stezenie bez obserwowanego dziatania

NSRL: poziom bez znaczacego ryzyka

NTP: Narodowy Program Toksykologiczny

OEL: Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA: Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE : Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT: Trwaty, bioakumulacyjny i toksyczny

PNEC: przewidywane niepowodujace efektow stezenie

RID: Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejg towardw niebezpiecznych

TLV/TWA: érednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego oémiogodzinnego dnia pracy i 40-
godzinnego tygodnia pracy

VPVB: bardzo trwata i wykazujaca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
WEEL: Limit narazenia $rodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Informacje dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia:

H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H400: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
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Zalecenia dotyczace szkolen: Postepowac zgodnie z krajowymi wymogami w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska.

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i
zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS
2015), w odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja: Procedura klasyfikacji:

Nie sklasyfikowana -

Informacje zawarte w tej Karcie charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w zalaczniku II Rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 1907/2006 i kolejnymi zmianami i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany
przez Health Canada (HC).

Zrédta bibliograficzne:

™ 3 Am Coll Toxicol 1990;9(2):279-88

@ Fette, Seifen, Anstrichmittel. Vol. 78, Pg. 269, 1976.

® 10 Final Report on the Safety Assessment of 5-Bromo-5-Nitro-1,3-Dioxane http://ijt.sagepub.com/content/9/2/279.abstract

@ http://www.epa.govt.nz/search-databases/Pages/ccid-details.aspx?SubstanceID=7513

®  http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of bovine serum
albumin powder, Case report
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HEMOSIL® D-DIMER HS 500 CONTROLS
We I"Fe I'I Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020013100_PL-EU
Data wydania: 2010-09-29 Data aktualizacji: 2024-04-16 Wersja: 05

IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® D-DIMER HS 500 CONTROLS

Kod produktu : 0020013100

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKLAD/INFORMACIE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0020013110 LEVEL 1 D-D HS 500 CONTROL Nie sklasyfikowany 5x1ml

0020013120 LEVEL 2 D-D HS 500 CONTROL Nie sklasyfikowany 5x1ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowaé preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosowno$¢ produktu do zastosowania i za wtasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajacg z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu :Mieszanina
Nazwa handlowa :LEVEL 1 D-D HS 500 CONTROL
LEVEL 2 D-D HS 500 CONTROL
Kod produktu :0020013110
0020013120

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny :Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania :Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwoérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — ltaly
USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte

charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego :+44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) nr 272/2008 [CLP]
Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktére nie skutkujg klasyfikacjg :Ostrzezenia:
Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodzg z
hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po $mierci z
wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny.
Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowacé reakcje alergiczne skoéry i / lub objawy
uczulenia lub astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Ostrzezenia:
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku
niereaktywnym na przeciwciata anty-HIV, antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt, tak jak dla wszystkich probek
pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich procedur
laboratoryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia chordb zakaznych.

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatacznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatgcznik XII|
Nie zawiera substancji PBT/vPvB = 0,1% ocenianych zgodnie z zatacznikiem XIlIl REACH

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okre$lonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wiekszym niz 0,1 %
wag.
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SEKCJA 3: Skiad/informacja o skiadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny
Uwagi :Skfad: roztwér wodny zawierajgcy sktadniki nieorganiczne i organiczne, albumina surowicy
bydlecej, materiat pochodzenia ludzkiego.
Nazwa Identyfikator produktu Konc. Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]
Azydek sodu Numer CAS: 26628-22-8 <0,1 Acute Tox. 2 (Doustny), H300 (ATE=27 mg/kg masy ciata)
Numer WE: 247-852-1 Acute Tox. 2 (Skorny), H310 (ATE=18 mg/kg masy ciata)
Numer indeksowy: 011-004-00-7 Acute Tox. 2 (Wdycha¢), H330 (ATE=0,052 mg/l/4h)
STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Agquatic Chronic 1, H410 (M=1)
EUH032
Chlorek wapnia Numer CAS: 10043-52-4 <0,1 Eye Irrit. 2, H319
Numer WE: 233-140-8
Numer indeksowy: 017-013-00-2

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu :W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Natychmiast skonsultowac sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujac Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skoérg :usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong czes$¢ ciata mydiem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ woda az do catkowitego usuniecia mieszaniny
(15-20 minut). Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami :Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymacé dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z
lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu :W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowaé wymiotéw. Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia :Produkt zawiera albumine bydlecg, ktéra moze powodowac reakcje uczuleniowg skoéry i /lub
objawy alergii, astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Objawy przewlekie :Nie sg znane opd6znione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym
Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze :CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku :Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dymow

pozaru COx, NOx, Sox, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru :Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na
ogien i rozprasza¢ dym.

Inne informacje :Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce,

rekawice, kombinezony, srodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetniac
wymagania norm krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w
maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich
podrozdziatach.
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padku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezgcych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne :Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne :Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrédta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe
rozlewu. Ewakuowac¢ teren. Oddali¢ zbedny personel.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy
Wyposazenie ochronne :Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania

) dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonos$nych i do gruntu.
Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzucaé pozostatosci do kanalizacji.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia :Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duzg iloscig wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacije :Usuwac materiaty lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji .
Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych
informaciji, patrz sekcja 13.

epowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magaz

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego :Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowaé odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczgce higieny :Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pic i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania :Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczaé
do uwolnienia do $rodowiska.

Przechowywac z dala od pokarméw i napojow.

Materiaty niezgodne :Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne. Zapobiegaé zanieczyszczeniu produktu
metalami ciezkimi; Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig rur w laboratorium,
tworzgc odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga wybuchng¢ pod wptywem

uderzenia.
Temperatura magazynowania 2-8°C
Miejsce przechowywania :Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
LEVEL 1 D-D HS 500 CONTROL/ LEVEL 2 D-D HS 500 CONTROL jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowa¢ produkt zgodnie z

zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Produkt zawiera materiat pochodzenia bydlecego. Ten produkt musi by¢ traktowany jako potencjalnie
zakazny i wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowaé ryzyko przeniesienia choréb zakaznych. Produkt ten zawiera
materiat pochodzenia ludzkiego. Ten produkt, tak jak dla wszystkich prébek pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich
procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.Unika¢ zanieczyszczenia skory.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Azydek sodu (26628-22-8)

UE - Orientacyjna wartos¢ graniczna narazenia zawodowego (IOEL)

Nazwa miejscowa Sodium azide
IOEL TWA 0,1 mg/m3
IOEL STEL 0,3 mg/m3
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Azydek sodu (26628-22-8)

Uwaga

Skin

Qdniesienie regulacyjne

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA)

0,1 mg/m3

MAK (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Belgia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

OEL TWA

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m3

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
PEL (OEL TWA) 0,1 mg/m3
PEL (OEL TWA) [ppm] 0,037 ppm
NPK-P (OEL C) 0,3 mg/m3
NPK-P (OEL C) [ppm] 0,11 ppm

Odniesienie regulacyjne

Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Pfedpis 41/2020 Sb.)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazid

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 290 af 13/02/2021

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumatsidi

HTP (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

HTP (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerio)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azide de sodium

VME (OEL TWA)

0,1 mg/m3

VLE (OEL C/STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

Valeurs réglementaires contraignantes; risque de pénétration percutanée

Odniesienie regulacyjne

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n°2021-434)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

Nazwa miejscowa

Natriumazid

AGW (OEL TWA) [1]

0,2 mg/m3

Wspotczynnik ograniczenia ekspozycji szczytowej

2(1)

Uwaga

DFG - Senatskommission zur Prifung gesundheitsschéadlicher Arbeitsstoffe der DFG
(MAK-Kommission); EU - Europaische Union (Von der EU wurde ein Luftgrenzwert
festgelegt: Abweichungen bei Wert und Spitzenbegrenzung sind méglich)

QOdniesienie regulacyjne

TRGS900

Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natpagidio
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Azydek sodu (26628-22-8)

OEL TWA 0,3 mg/m3
OEL TWA [ppm] 0,1 ppm
OEL STEL 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

M.A. 90/1999 - MNpooTacia TnG uyeiag Twv £pyadouEVWY TTOU EKTIBEVTAI OE OPICPEVOUG
XNMIKOUG TTapAyovTEG KaTd T SIGPKEIQ TNG EPYATIOG TOUG

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa NATRIUM-AZID
AK (OEL TWA) 0,1 mg/m?
CK (OEL STEL) 0,3 mg/m?

Odniesienie regulacyjne

5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényezék hatasanak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsaganak védelmérél

Irlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m3

Wiochy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azoturo di sodio

OEL TWA 0,1 mg/m3
OEL STEL 0,3 mg/m3
Uwaga Cute

Odniesienie regulacyjne

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natrio azidas
IPRV (OEL TWA) 0,1 mg/m3
TPRV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Holandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazide

TGG-8u (OEL TWA)

0,1 mg/m3

TGG-15min (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid kunnen worden opgenomen,
hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de totale inwendige blootstelling,
hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten naast maatregelen tegen
inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van huidcontact worden genomen.

Odniesienie regulacyjne

Arbeidsomstandighedenregeling 2021

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azydek sodu
NDS (OEL TWA) 0,1 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sodio
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Azydek sodu (26628-22-8)

OELC 0,11 mg/m? como vapor de Acido hidroazéico
OEL C [ppm] 0,29 ppm como Azida de sodio
Uwaga A4 (Agente néo classificavel como carcinogénico no Homem)

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
NPHV (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
NPHV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Qdniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady ¢. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Nazwa miejscowa natrijev azid

OEL TWA 0,1 mg/m3

OEL STEL 0,3 mg/m3

Uwaga K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo), EU

Odniesienie regulacyjne

Uradni list RS, $t. 78/2019 z dne 20.12.2019

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)

VLA-ED (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

VLA-EC (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via
cutanea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante),
VLI (Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor limite indicativo).

Odniesienie regulacyjne

Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Esparfia 2021. INSHT

Szwecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Warto$¢ dopuszczalna - krétkoterminowa

Wartos¢ dopuszczalna Ceiling

Wielka Brytania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie

na stanowisku pracy

WEL TWA (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

WEL STEL (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA) [1]

0,2 mg/m3 wdychany aerozol

KZGW (OEL STEL)

0,4 mg/m3 wdychany aerozol

USA - ACGIH - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

ACGIH OEL STEL

0,29 mg/m3

Kategoria chemiczna ACGIH

Not Classifiable as a Human Carcinogen

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Chlorid vapenaty
PEL (OEL TWA) 2 mg/m3
NPK-P (OEL C) 4 mg/m3
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Chlorek wapnia (10043-52-4)

Uwaga | - drazdi sliznice (oci, dychaci cesty), respektive kizi.

Qdniesienie regulacyjne Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Predpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami
standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg si¢ substancje zanieczyszczajace powietrze
Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Azydek sodu (26628-22-8)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Dtugoterminowe - skutki ogolnoustrojowe, w kontakcie | 140 ug/kg masy ciata/dzien
ze skoérg

Diugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w 0,493 mg/m?
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Og6lna populacja)

Dtugoterminowe - skutki ogolnoustrojowe, po 50 pg/kg masy ciata/dzien
potknieciu
Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w 87 ug/m3

nastgpstwie wdychania

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w kontakcie | 50 pg/kg masy ciata/dzien
ze skorg

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 0,35 pg/L

PNEC aqua (woda morska) 0,015 pg/L

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka) 16,7 pg/kg sm
PNEC osady (woda morska) 0,72 pg/kg sm
PNEC (STP)

PNEC oczyszczalnia sciekow 30 pg/L

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli
Stosowne techniczne srodki kontroli:

Odpowiednie srodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podjg¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny

ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazujg, ze srodki

zapobiegawcze, ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za
pomocg innych $rodkéw, muszg zostac przyjete odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi

krajowymi / miedzynarodowymi.
8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.
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8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy
Ochrona oczu:

Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrona skéry

Ochrona skory i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
Rekawice ochronne
8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywa¢ wytacznie urzgdzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia :Ciekty

Kolor :Bezbarwna.
Wyglad :Ciekty.
Zapach :bez zapachu.
Prég zapachu :Niedostepny
Temperatura topnienia :Nie dotyczy
Temperatura krzepniecia :Niedostepny
Temperatura wrzenia :Niedostepny
Palnosé¢ materiatow :Niedostepny
Wiasciwosci wybuchowe :roztwér wodny, nie nalezy spodziewac sie wtasciwosci wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajgce :roztwér wodny, nie nalezy spodziewac sig utleniania.
Granica wybuchowosci :Niedostepny
Dolna granica wybuchowosci :Niedostepny
Gorna granica wybuchowosci :Niedostepny
Temperatura zaptonu :Niedostepny
Temperatura samozaptonu :Niedostepny
Temperatura rozktadu :Niedostepny
pH 7,

Lepkos$¢, kinematyczna :Niedostepny
Rozpuszczalno$¢ :Woda: Rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) :Niedostepny
Preznosé pary :Niedostepny
Preznos$¢ pary w temperaturze 50 °C :Niedostepny
Gestosc :1,0094 g/ml
Gestos¢ wzgledna :Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C :Niedostepny
Wielkos$¢ czastki :Nie dotyczy
Rozkiad wielkosci czgstek :Nie dotyczy
Ksztatt czastki :Nie dotyczy
Wspétczynnik ksztattu czastki :Nie dotyczy
Stan agregacji czastek :Nie dotyczy
Stan aglomeraciji czastek :Nie dotyczy
Obszar powierzchniowy dotyczacy czgstki :Nie dotyczy
Pylistos¢ czgstek :Nie dotyczy

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa
Mieszalno$¢ :mieszalna
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.
10.3. Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢

trzymac z dala od zrodet ciepta i Swiatta.

10.5. Materiaty niezgodne
Silne czynniki utleniajgce, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu wchodzi w reakcje z wieloma metalami ciezkimi, tworzac zwigzki

wybuchowe; Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzig rur w laboratorium, tworzac odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga
wybuchnaé pod wptywem uderzenia. Azydek sodu gwattownie reaguje z gorgca woda.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowac tworzenie toksycznych dymow (np. COx, NOx, Na20, HCI).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznos$é ostra (doustnie)
Toksycznos$¢ ostra (skoérnie)
Toksycznos$¢ ostra (inhalacja)

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

LD50 doustnie, szczur

27 mg/kg

LD50 skoéra, krélik

18 — 60 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur

0,052 — 0,52 mg/l/4h

ATE CLP (droga pokarmowa)

27 mg/kg masy ciata

ATE CLP (skoéra)

18 mg/kg masy ciata

ATE CLP (gazy)

100 ppmv/4h

ATE CLP (pary)

0,052 mg/l/4h

ATE CLP (pyt, mgty)

0,052 mg/l/4h

Dodatkowe informacje

Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi
narazenia, jest niedocisnienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub
wieksze jest $miertelne. Dawki nieletalne wahajg sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg).
Wystapienie niedocisnienia w ciggu kilku minut lub w mniej niz godzine wskazuje na
odpowiedz farmakologiczng i tagodny przebieg. Niedoci$nienie pojawiajgce sie z
opoznieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajgcy $mierc.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

LD50 doustnie, szczur

3798 — 4179 mg/kg Ostra toksyczno$¢ doustna jest przypisywana ostremu dziataniu
draznigcemu oryginalnej substancji lub jej roztworéw o wysokim stezeniu na ukfad
pokarmowy.

LD50 doustnie

500 — 1000 mg/kg krélik

LD50 skoéra, krélik

> 5000 mg/kg masy ciata

LC50 Inhalacja - Szczur

> 40 mg/m?3 4h

Dziatanie zrgce/draznigce na skére

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
pH: 7,5

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Narazenie przez skére (pétokluzyjne i okluzyjne) na 0,5 g za posrednictwem plam statego
azydku sodu przez 1 godzine nie powodowato zadnych objawdw miejscowego
podraznienia u krolikéw, natomiast narazenie przez 4 godziny okazato sie zrace.(5) W
tescie in vitro podraznienia skérnego zrekonstruowanego ludzkiego naskérka (RhE) (9
wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla skoéry
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Chlorek wapnia (10043-52-4)

Dodatkowe informacje

Chlorek wapnia nie jest draznigcy dla skory.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
pH: 7,5

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W tescie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for Identifying
Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie
draznigcy dla oczu.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Chlorek wapnia

jest draznigcy dla oczu

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Dodatkowe informacije

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
:skéra: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydia, moze
wywotywac reakcje alergiczne skéry u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg proszek
BSA. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

drogi oddechowe: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta,
moze wywotywac reakcje alergiczne skory u operatoréw laboratoryjnych ktorzy stosujg
proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy zawodowej i niezytu nosa u pracownika
laboratorium spowodowanych wdychaniem pytu 100% BSA. U osoby stwierdzono wysoki
poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje ogdélnoustrojowe, w tym:
swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedroznos¢ nosa, kichanie, dusznosci,
Swiszczacy oddech i obnizenie cisnienia tetniczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia
IgE stanowi mechanizm patogenny. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W opracowaniu o miejscowych weztach chtonnych myszy (LLNA) (OECD wytyczne 429)
azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajgcego na skore.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Chlorek wapnia

Klasyfikacja nie jest mozliwa z powodu braku danych.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkéw roslin i bakterii, ale marginalnie
mutagenne w przypadku komorek ssakow. Azydek sodu dat wynik pozytywny w tescie na
szczepach Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji metabolicznej
(S9); a negatywny na szczepach TA1537 lub TA98. Mutagenno$¢ zaobserwowana u
bakterii nie jest znaczaca w przypadku ssakéw, ze wzgledu na swoisty metabolizm azydku
sodu u bakterii. Istniejace dane potwierdzajg wniosek, ze w komorkach ssakéw substancja
moze podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w posta¢ posrednig niegenotoksyczna.
Ujemna w tescie na aberracje chromosomowsg. W tescie cytogenetycznym na komoérkach
jajnika chomika chinskiego azydek sodu spowodowat wymiang pomiedzy chromatydami
siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowg Brak dostepnych danych dotyczgcych
badan na ssakach, aby méc odpowiednio oceni¢ wptyw na komorki rozrodcze.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Chlorek wapnia

W badaniach mutacji w komoérkach bakterii dla toksycznosci genetycznej chlorku wapnia
uzyskano wynik ujemny.

Dziatanie rakotwércze

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie stwierdzono skutkéw rakotwoérczych w dwoch dtugoterminowych badaniach na
szczurach z podaniem doustnym substancji, niemniej jednak odpowiednios¢ dawek
zostata poddana w watpliwos¢. U szczuréw przy dawce 5 lub 10 mg/kg, nie stwierdzono
skutkéw rakotworczych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
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Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Nie sg dostepne dane wystarczajgce do oceny szkodliwego dziatania na rozrodczosé..

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Chlorek wapnia

Nie zgtoszono zadnego badania toksycznosci dla reprodukcji. Badanie toksycznosci
rozwojowej rownowazne badaniu wg wytycznej OECD wykazato brak skutkow
toksycznych u matek i podow przy dawkach do 189 mg/kg wagi ciata/dziennie (mysz), 176
mg/kg wagi ciata/dziennie (szczur) i 169 mg/kg wagi ciata/dziennie (krolik)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie jest draznigcy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w
kwasnym srodowisku btony $luzowej idrzewa tchawiczo —oskrzelowego. Pary kwasu
azotowodorowego o stezeniu rownym lub wiekszym od 0,5 ml/m3 (0,9 mg/m3) powodujg
podrazenienie btony sluzowej nosa oraz podraznienie spojowek.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

powtarzane

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie

Moze powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Azydek sodu

Zostat on przetestowany w badaniu rakotwdérczosci 2-letniej prowadzone przez NTP
(1991). W tym badaniu stwierdzono dziatania niepozgadane po podaniu doustnym przez
zgtebnik Azydek sodu u samcow i samic szczuréw. W oparciu o0 martwicy mézgu
Smiertelno$¢, ktora zostata przypisana do martwicy mézgu inne patologiczne odkrycia,
masa ciata, konsumpcja zywnosci i kliniczne i behawioralne objawy, ustalono NOAEL 5
mg / kg masy ciata.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Chlorek wapnia

Badanie toksycznosci doustnej dawki powtdrzonej u szczuréw wykazato brak szkodliwego
wptywu chlorku wapnia podawanego szczurom z pozywieniem w dawce 20 mg CaCl2/g
(dawka poréwnywalna z dawka 1000 mg/kg wagi ciata/dziennie lub wiecej) przez okres 12
miesiecy.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)

11.2.1. Wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia

spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce

funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie

cztowieka i mozliwe objawy

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi

:Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajace uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605

:Produkt zawiera albumine bydlecg, ktéra moze powodowa¢ reakcje uczuleniowg skoéry i /lub
objawy alergii, astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

:Azydek sodu jest szybko wchtaniany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzykniecia.
Ponadto, jest szybko absorbowany z ptuc i przez skére. Stopien penetracji przez
nienaruszong skore nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w 0soczu szczurow w
ciggu 5 minut po podaniu doustnym 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach anion
azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere
krew-modzg i jest metabolizowany gtdwnie w watrobie, gdzie jego gldéwnym metabolitem jest
tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO), réwniez w
os$rodkowym ukfadzie nerwowym. W roztworze wodnym szybko przechodzi w kwas
azotowodorowy, ktéry moze powodowac podraznienia przypisywane azydkowi sodu. Po 24
godzinach od doustnego podania 40 mg / kg z azydku sodu, azydek sodu nie byt
wykrywalny w wydychanym powietrzu ani w kale a tylko 7,9 pg zostato wydalone z
moczem.

:Wptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie
informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikow.
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Inne informacje

:Toksyczny wptyw na uktad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez

trzy lata na 41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zaktadzie
produkcyjnym, 42 pracownikéw zatrudnionych w tym samym zaktadzie, ale nie narazonych
stanowito grupe kontrolng. Pracownicy narazeni wykazywali o wiele ostrzejsze objawy
ekspozyciji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane objawy obejmowaty bdle i zawroty
gtowy, nudnosci, zmeczenie, kotatanie serca, podraznienie lub zaczerwienienie oczu.
Jedynym chronicznym objawem powtarzajgcym sie byto drzenie rgk. Zaden test
psychologiczny ani neuropsychologiczny nie wykazat réznic pomiedzy grupg narazong a
grupg nie narazona.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekie)

Dodatkowe informacije

:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
:Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

:Wptyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikdw niebezpiecznych.

Azydek sodu (26628-22-8)

LC50 - Ryby [1]

0,7 -5,5mgl/l

EC50 - Inne organizmy wodne [1]

0,4 — 6,4 mg/l 96h

EC50 96h - Algi [1]

0,35 mg/l Pseudokirchneriella

Chlorek wapnia (10043-52-4)

LC50 - Ryby [1]

4630 mg/l Pimephales promelas

EC50 - Skorupiaki [1]

1062 mgl/l

EC50 72h - Algi [1]

2900 mg/l Selenastrum capricornutum

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla skorupiakow

Badanie toksycznosci przewlektej dla rozwielitek wykazato zmniejszenie o 16%
reprodukcji (EC16) przy stezeniu 320 mg/L.

12.2. Trwatos¢ i zdolnos$¢ do rozktadu

Azydek sodu (26628-22-8)

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Azydek sodu jest substancjg nieorganiczng i dlatego procesy rozpadu biotyczne nie sg
uwazane za wazne przy rozwazaniu na srodowisko los substanciji.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Po uwolnieniu do $rodowiska chlorek wapnia, ktory charakteryzuje sie wysokg
rozpuszczalnoscig w wodzie, ulegnie dysocjacji na kation wapniowy i anion chlorkowy.
Jon wapniowy moze zosta¢ zwigzany w glebie lub moze tworzy¢ stabilne sole
nieorganiczne z jonami siarczanowymi i weglanowymi.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Zdolnos¢ do bioakumulacji

Uwzgledniajgc zdolnos$¢ do dysocjacji, oczekuje sie, ze chlorek wapnia nie bedzie
akumulowany w zywych organizmach.

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Azydek sodu (26628-22-8)

Mobilnos¢ w glebie

Rozpad azydkéw w ziemi nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizmow, lecz jest
procesem Scisle
chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong temperaturg.

Chlorek wapnia (10043-52-4)

Mobilnos¢ w glebie

Jon chlorkowy wykazuje mobilno$¢ w glebie i mozliwe jest przedostanie sie do wod
powierzchniowych, poniewaz jest tatwo rozpuszczalny w wodzie.
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12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
LEVEL 1 D-DIMER HS 500 CONTROL
LEVEL 2 D-DIMER HS 500 CONTROL

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik XlI|

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatgcznik Xll|

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska :Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami

okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpaddéw

Przepisy lokalne (odpady) :Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpadéw :Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

Ekologia - odpady :Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Nie wprowadzaé do kanalizaciji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy

Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy
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15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzgdzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatdbw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do

obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne :Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425

z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie n. 01 datowana na 2010-09-29.

Wersja nr 01, datowana na 2012-07-12.

Wersja nr 02, datowana na 2015-12-15. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawartos¢ karty charakterystyki

substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012), rozporzadzenia w sprawie produktéw niebezpiecznych HPR (WHMIS 2015) oraz
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 .

Wersja nr 03, datowana na 2021-08-13. Drobne zmiany tresci (sekcje od 1 do 16).

Wersja nr 04, datowana na 2023-04-28. Gléwne zmiany dotycza sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i tres¢ SDS do rozporzgdzenia (UE)
2020/878.

Wersja nr 05, datowana na 2024-04-16. Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wytgcznie z przepisami europejskimi

(rozporzadzenie 1272/2008 z pdzniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzgdzeniem (UE)
2020/878). Aktualizacja sekcji 8.

Skréty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozyciji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne
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Skroty i akronimy:

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sig szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczgcego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolnos$¢ do bioakumulac;ji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy
vPvB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazéwki dot. szkolenia

:Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 2 (Doustny)

Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Skérny)

Toksycznos¢ ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Wdychac¢)

Toksyczno$¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2

Aquatic Acute 1

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 1

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H300 Potkniecie grozi Smiercig.

H310 Grozi Smiercig w kontacie ze skora.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H330 Wdychanie grozi $miercia.

H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

STOT RE 2 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 2
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Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:

Nie sklasyfikowany -

Zrédta bibliograficzne

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

HSDB Hazardous Substances Databank, Sodium azide

http://onlinelibrary.wiley.com, The MAK Collection for Occupational Health and Safety, Sodium azide
http://www.bibra-information.co.uk/downloads/toxicity-profile-for-sodium-azide-1992/, Toxicity Profile for Sodium azide (1992)
http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/12851150, Human health effects of sodium azide exposure: a literature review and analysis. Int J Toxicol.
2003 May-Jun;22(3):175-86.

http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2671718, Sodium azide mutagenesis in mammals: inability of mammalian cells to convert azide to a
mutagenic intermediate. Arenaz P1, Hallberg L, Mancillas F, Gutierrez G, Garcia S.

National Toxicology Program database Search Application, Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium azide (CAS: 26628-22-8) in F344 Rats
(Gavage Studies)

Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits for sodium azide, SCOEL/SUM/51,September 2009

Sodium azide, registration Dossier on ECHA, last modified 02-Jul-2018, https://echa.europa.eu/it/registration-dossier/-/registered-dossier/14174/1
http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of bovine serum
albumin powder, Case report

karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wtasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujace pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze byc¢
uzywany do celdw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia si¢ z
materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktorego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.

PL (polski) Strona 17/17



-

Insgrumentation HEMOSIL® RINSE SOLUTION
Laboratory Karta Charakterystyki

A Werfen Company Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, i z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Doc. ID: SDS00020302400_PL  CO: 538391
Data wydania: 2010-11-19 Data weryfikacji: 2022-01-22  Wersja: 05

IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® RINSE SOLUTION

Kod produktu : 0020302400

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

E-mail address of competent person responsible for the SDS :
infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

20877 Roncello (MB)

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)
Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACIJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad
zgodnie z Hazard Communication zgodnie z Rozporzadzeniem zestawu
Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) (WE)
i z Hazardous Product Regulation HPR nr 1272/2008
(WHMIS 2015)
0020302400 Hemosil Rinse Solution Sensitization — Skin, cat. 1 Skin Sens. 1, H317 1x4L

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wiasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujacego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze byé uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjagtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgace metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢ produktu do zastosowania i za wtasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalna jak i wynikajgcg z tresci, handlowg, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku
Il Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami, i z tym co
przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation
HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: i ji/mi inyii i przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : HEMOSIL® RINSE SOLUTION

Kod produktu : 0020302400

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego 1 444 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Dziatanie uczulajace na skore, kategoria 1 H317
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Hazard class Hazard category Hazard statement

SKIN SENSITISATION Cat. 1 May cause an allergic skin reaction.
For exposure limits see ch. 8

Szkodliwe skutki zwigzane z wiasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i srodowisko.

Moze powodowac reakcje alergiczng skéry. W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnego wptywu na srodowisko.
Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub $rodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]
Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS07
Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga
Sktadniki niebezpieczne : 2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI)
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP) : H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci (CLP) : P272 - Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 - Stosowac odziez ochronng, rekawice ochronne.

P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody.
P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegnac
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdjac i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ do punktu zbiérki odpaddw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi
przepisami.
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Oznakowanie zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR
(WHMIS 2015)

Hazard pictograms

GHS07
Signal word : Warning
Hazardous ingredients : 2-Methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (MIT HCI)
Hazard statements : May cause an allergic skin reaction.
Precautionary statements : Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.

Wear protective gloves/protective gloves.

IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point, in accordance
with local, regional, national and/or international regulation

2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktdre nie skutkujg klasyfikacja : Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach
3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi : Sktad: ciecz zawierajaca skfadniki organiczne i nieorganiczne.

Nazwa Identyfikator Konc. |Klasyfikacja Klasyfikacja zgodnie z
produktu 29 CFR 1910.1200 (HCS) |rozporzadzeniem (WE) Nr.

HPR (WHMIS 2015) 1272/2008 [CLP]
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu (Numer CAS) 26172-54-3 | <0,005 |Acute Toxicity — Oral, cat.3 Acute Tox. 3 (Doustny), H301
chlorowodorek (MIT HCI) (Numer WE) 247-499-3 Acute Toxicity — Dermal, cat.3 Acute Tox. 3 (Skdrny), H311

Acute Toxicity — Inhalation, cat.2 | Acute Tox. 2 (Wdychac), H330
Skin Corrosion/Irritation, cat. 1B | Skin Corr. 1B, H314

Eye damage/irritation, cat. 1 Eye Dam. 1, H318
Sensitization — Skin, cat. 1A Skin Sens. 1A, H317
Aquatic Acute, cat. 1** Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic, cat. 1 ** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
Specyficzne stezenia graniczne:
Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) | (Numer CAS) 26172-54-3 (10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(Numer WE) 247-499-3

Uwagi : Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za
rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA. Patrz sekcje 11 i 15.

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotdw R i wskazan zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorgc pod uwage zréznicowanie poszczegdinych partii towaru.
**Klasyfikacja zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Natychmiast skonsultowac sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skorg : usunaC skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.
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Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptukac gardto duza iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotéw. Skonsultowaé sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skdrg : W kontakcie ze skdrg moze powodowac podraznienie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Potkniecie produktu moze by¢ szkodliwe.

Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdélnego postepowania z

poszkodowanym

Na podstawie oceny ryzyka niebezpiecznych $rodkéw chemicznych, osoba odpowiedzialna ustali odpowiedni protokdt monitorowania medycznego,
zgodnie z prawodawstwem krajowym / wspdlnoty, w celu ochrony zdrowia pracownikéw.

SEKCJA 5: Postepowanie w padku pozaru
5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac uwolnienie niebezpiecznych dymoéw COx,
pozaru NOx, SOx, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikdw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.
Inne informacje : Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za whasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkdéw ochrony drég oddechowych, uzyc
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrddta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowac teren.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowac bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania dodatkowych
i informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegac przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy

w przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. Nie wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

6.3. Metody i materiatly zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia : Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujagcym i oczysci¢ duzg iloscia wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadow.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji

Celem uzyskania dodatkowych informacii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych informacji,

patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magaz

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrédet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowaé odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do migjsc
przeznaczonych do spozywania positkéw.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
uwolnienia do Srodowiska. Przechowywac z dala od pokarméw i napojow.

Materiaty niezgodne : Zrodta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne.

Temperatura magazynowania :15-25°C
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Miejsce przechowywania : Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
HEMOSIL RINSE SOLUTION jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli

Metoda monitoringu

Pomiar substancji w Srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub,
w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

Metoda monitoringu

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktdre nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze Srodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie s wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomocg innych $rodkow,
muszg zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi / miedzynarodowymi.

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

Ochrona rak:

rekawice ochronne

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona skory i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona drog oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych érodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytacznie urzadzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Ciekty
Wyglad : Jasny.
Barwa : Bezbarwna.
Zapach : Brak danych
Prég zapachu : Brak danych
pH : 6,50 — 7,50
Wzgledna szybkos¢ parowania (octan butylu=1) : Brak danych
Temperatura topnienia : Nie dotyczy
Temperatura krzepniecia : Brak danych
Temperatura wrzenia : Brak danych
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozktadu : Brak danych
Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Nie dotyczy
Preznos$¢ par : Brak danych
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Brak danych
Gestos¢ wzgledna : Brak danych
Rozpuszczalnosé : Woda: mieszalna
Wspditczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Pow) : Brak danych
Lepkos$¢, kinematyczna : Brak danych
Lepkos¢, dynamiczna : Brak danych

Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajace
Granica wybuchowosci
9.2. Inne informacje
Mieszalno$¢

: roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie wtasciwosci wybuchowych.
: roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania.
: Brak danych

: mieszalna
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SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 15-25°C.
10.3. Mozliwosc¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
trzymac z dala od Zrédet ciepta i Swiatta.

10.5. Materiaty niezgodne

silne $rodki utleniajace. $rodki redukujace. Silne kwasy. Silne zasady.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkitadu

Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, SOx, HCl.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie
Do$wiadczenie z ludzmi

Toksycznosc ostra (doustnie)

Toksyczno$¢ ostra (skornie)
Toksycznosc ostra (inhalacja)

: Kontakt ze skéra: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Potkniecie: Moze powodowac podraznienie bton sluzowych przewodu pokarmowego.
Wdychanie: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
Kontakt z oczami: Moze powodowa¢ podraznienie oczu.

: MIT HCI: Jest tatwo wchianiany i metabolizowane (podejécie przekrojowe z substancje

analogiczne).

: Wptyw produktu na zdrowie cziowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie

informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikow.

: Nie sklasyfikowany
: Nie sklasyfikowany
: Nie sklasyfikowany

2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

LD50 doustnie, szczur

175 mg/kg

LD50, skéra, szczur

242 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur (Pyt/mgta)

0,33 mg/l/4h aerozol

Dziatanie zrace/draznigce na skore

Dodatkowe informacje

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dodatkowe informacje

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

Dodatkowe informacje

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dodatkowe informacje

Dziatanie rakotworcze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢

: MIT  HCI:

: Nie sklasyfikowany

pH: 6,50 - 7,50

Korozja wedtug podejécia przekrojowego z substancji analogowej
Methylisothiazolinone. Methylisothiazolinone byt bardzo irytujacy na skére krélika i dziata
zrgco na skore po naniesieniu w stanie nierozcienczonym.

: Nie sklasyfikowany

pH: 6,50 - 7,50

: MIT HCI. Oczekuje sie to substancja chemiczna bytby powaznie szkodliwy dla oczu.
: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
: MIT HCI: substancja jest uwazana za silnie uczulajaca skore (bazujac na danych dotyczacych

analogicznej substancji - metyloizotiazolinonu).

: Nie sklasyfikowany
: 2-metylo-3 (2H) -izotiazolon chlorowodorek (1: 1): wynik ujemny w teécie aberracji

chromosomalnych. Specyficzne badania mutagennosci z metyloizotiazolinonem i 5-chloro-2-
metylo-4-izotiazolin-3-onem wykazaty, ze tylko ostatnia z dwdch substangji jest potencjalnie
mutagenna. Ewidentno$¢ dowoddw wskazuje na to, ze metyloizotiazolinon nie jest
genotoksyczny w warunkach in vivo ani in vitro.

: Nie sklasyfikowany

Mieszanina nie zawiera substancji uznawanych za rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA

: Nie sklasyfikowany

2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

Dodatkowe informacje

MIT HCI. podejscie przekrojowe. metyloizotiazolinon nie dziata toksycznie na ptdd,
embrion ani rakotwdrczo na szczury. Toksyczno$¢ dla matki NOEL wynosi 10 mg / kg /
dobe.

Dziafanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany

: Nie sklasyfikowany
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2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

MIT HCI na podstawie dostepnych danych, substancja Metyloizotiazolinon nie powoduje powaznych
szkdd dla zdrowia w wyniku wielokrotnego narazenia przez drogi pokarmowe, przez skore i
drogi oddechowe.

Zagrozenie spowodowane aspiracja : Nie sklasyfikowany

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany

krotkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany

diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje : Wptyw produktu na érodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikdéw niebezpiecznych.

2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

EC50 - Inne organizmy wodne [1] 2,33 mg/I

EC50 72h - Algi [1] 0,289 mg/I Pseudokirchneriella subcapitata (OECD 201)
Algi ErC50 0,0695 mg/I Skeletonema costatum (24 h)

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla glondw 0,047 mg/| Pseudokirchneriella subcapitata

12.2. Trwatosc¢ i zdolnos$¢ do rozktadu
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozktadu ‘ Nietatwo biodegradowalny.
12.3. Zdolnosc¢ do bioakumulacji
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu chlorowodorek (MIT HCI) (26172-54-3)

Zdolnos¢ do bioakumulacji ‘ MIT HCI: na podstawie wartosci Log Pow -0.44, niski potencjat oczekuje sie bioakumulacji.

12.4. Mobilnos$¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacji

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub

miejscowego.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN (numer ONZ)
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania
Nie dotyczy

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
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14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Transport drogowy

Nie dotyczy

transport morski

Nie dotyczy

Transport lotniczy

Nie dotyczy

Transport kolejowy

Nie dotyczy

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniom Zatacznika XVII rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substanciji z listy kandydackiej rozporzagdzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w Zataczniku XIV rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu (UE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i rady z 4 lipca 2012 r. dotyczacego wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliéw.

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczacemu
trwatych zanieczyszczen organicznych

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne : Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej.

Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegdétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro.

15.1.2. US Informacje prawne
US State requlations:

State Components listed Note

California Proposition 65:
Clean Water Act (CWA) 307 No component listed

Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air No component listed
Pollutants (HAPs)

Clean Air Act Section 602 Class I Substances No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed
DEA List II Chemicals (Essential Chemicals) No component listed
EPA List of Lists:
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Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY™ | SARA section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'™
3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)" EPA's List of
Lists)™
2-Methyl-4- 26172-54-3 - - - - - -
isothiazolin-3-
one
hydrochloride
(MIT HCI)

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

USARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)

WSARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®)

TSCA : All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory
Canada DSL : No component listed

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak dodatkowych informagji

SEKCJA 16: Inne informacje

Aktualizacia
Wydanie n. 01, z dnia 2010-11-19.

Aktualizacja n. 01, z dnia 2011-03-31.

Aktualizacja n. 02, z dnia 2012-07-13.

Aktualizacja n. 03, z dnia 2015-09-11. Zmiany w sekcjach od 2 do 16; dostosowanie formatu i tresci karty
charakterystyki do Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) i do Hazardous Product Regulation HPR

(WHMIS 2015), do rozporzadzenia (WE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015.

Aktualizacja n. 04, z dnia 2019-04-26. zmiany w punktach 3.1 (stezenie % w/w 2-metylo-4-izotiazolino-3-jedno

chlorowodorku (metyloizotiazolinony chlorowodorku)).

Aktualizacja n. 05, z dnia 2022-01-22. Niewielkie zmiany w sekcjach 2 do 16, przeglad receptur i substancji; nowy

format SDS.
Skroty i akronimy:
ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists
AIHA American Industrial Hygiene Association
ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych
BCF Wspdtczynnik biokoncentracji BCF
BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji
CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)
CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian
EC50 Srednie stezenie skuteczne
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EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
EPA Agencja Ochrony Srodowiska US
IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem
IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdéw Powietrznych
IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych
LC50 Stezenie substancji powodujgce $mieré 50% populacji organizméw testowych
LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych
LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany
MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian
NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuije sie szkodliwych zmian
NSRL poziom bez znaczacego ryzyka
NTP Narodowy Program Toksykologiczny
OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy
OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US
PPE Srodki Ochrony Indywidualnej
PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku
RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiecznych
TLV/TWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego
tygodnia pracy
vPVB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji
WEEL Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazowki dot. szkolenia

: Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotow H i EUH:

Acute Tox. 2 (Wdychac)

Toksycznosc ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2

Acute Tox. 3 (Doustny)

Toksycznosc ostra (droga pokarmowa), kategoria 3

Acute Tox. 3 (Skérny)

Toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skére), kategoria 3

Aquatic Acute 1

Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 1

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1
H301 Dziata toksycznie po potknigciu.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 Wdychanie grozi $miercia.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Skin Corr. 1B Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1B
Skin Sens. 1 Dziatanie uczulajgce na skdre, kategoria 1

Skin Sens. 1A Dziatanie uczulajace na skdre, kategoria 1A
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Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP], zgodnie
z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), w

odniesieniu do mieszanin:
Skin Sens. 1 H317 Metoda obliczeniowa

Zrédta bibliograficzne

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx
ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological

Exposure Indices, 2019
RAC Opinion, 2-methylisothiazol-3(2H)-one (ISO), CLH-0-0000001412-86-105/F, 10 March 2016

SDS EU (Zatacznik II rozporzadzenia REACH)
Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zatacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i z poZniejszymi

zmianami i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous
Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® CLEANING SOLUTION

Kod produktu : 0009831700

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

E-mail address of competent person responsible for the SDS :
infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

20877 Roncello (MB)

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)
Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACIE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad
zgodnie z Hazard Communication zgodnie z Rozporzadzeniem zestawu
Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) (WE)
i z Hazardous Product Regulation HPR nr 1272/2008
(WHMIS 2015)
0009831700 CLEANING SOLUTION Nie sklasyfikowany Nie sklasyfikowany 1 x 500 ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wiasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujacego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze byé uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjagtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczace metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢é produktu do zastosowania i za wiasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalna jak i wynikajgcg z tresci, handlowg, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku
Il Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami, i z tym co
przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation
HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: i i/mi inyii ikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Postac¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : CLEANING SOLUTION

Kod produktu : 0009831700

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego 1 444 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nie sklasyfikowany

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem OSHA 29 CFR 1910.1200 i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie czlowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sa w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2, Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP], z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200
(HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktore nie skutkujg klasyfikacja : Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.
Nie zawiera substancji PBT/vPvB > 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XIII REACH

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skltadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy
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3.2. Mieszaniny

Uwagi : Sktad: roztwdr wodny zawierajacy sktadniki nieorganiczne
Name Product identifier Conc. % | Classification Classification according to
w/w 29 CFR 1910.1200 (HCS) |Regulation (EC) No.
HPR (WHMIS 2015) 1272/2008 [CLP]
Hydrochloric acid (CAS-No.) 7647-01-0 <0.5 Skin Corrosion/Irritation, cat.1B Met. Corr. 1, H290
(aqueous solution) (EC-No.) 231-595-7 Specific target organ Toxicity — Skin Corr. 1B, H314
(EC Index-No.) 017-002-01-X Single Exposure, cat. 3 STOT SE 3, H335

Specific concentration limits:

Name Product identifier Specific concentration limits
Hydrochloric acid (aqueous solution) (CAS-No.) 7647-01-0 (10 <C < 25) Skin Irrit. 2, H315
(EC-No.) 231-595-7 (10 <C < 25) Eye Irrit. 2, H319
(EC Index-No.) 017-002-01-X (10 =<C < 100) STOT SE 3, H335
(REACH-n0) 01-2119484862-27 (25 =C < 100) Skin Corr. 1B, H314
Uwagi : Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za

rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA: XXX. Patrz sekcje 11 i 15.
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16
Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotdw R i wskazan zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorgc pod uwage zréznicowanie poszczegdlnych partii towaru.
**Klasyfikacja zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomoc

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Natychmiast skonsultowac sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujac Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skorg : usunac skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong czesSc¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optukac¢ woda az do catkowitego usuniecia mieszaniny
(15-20 minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z
lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowaé wymiotéw. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Inhalacja produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skérg : W kontakcie ze skdrg moze powodowac podraznienie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Potkniecie produktu moze by¢ szkodliwe.

Objawy przewlekie : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

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

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac uwolnienie niebezpiecznych dyméw HCI.
pozaru

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na

ogien i rozprasza¢ dym.
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Inne informacje : Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronna, gumowce, rekawice,
kombinezony, srodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za whasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowac¢ wszelkie zrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe
rozlewu. Ewakuowac teren.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy
Wyposazenie ochronne : Nie interweniowac bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania

i dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".
6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiegac¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodono$nych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki
wiadzy w przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. Nie wyrzucaé pozostatosci do kanalizacji.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia : Zebrac obojetnym materiatem absorbujacym i oczysci¢ duzg iloscig wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpaddw.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych

informacji, patrz sekcja 13.

epowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrédet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejéciem do miejsc
przeznaczonych do spozywania positkéw.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczac
do uwolnienia do $rodowiska.

Przechowywac z dala od pokarméw i napojéw.

Materiaty niezgodne : Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne. Zasady. Metale.
Temperatura magazynowania :15-25°C
Miejsce przechowywania : Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Cleaning Solution jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowac¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

UE - Orientacyjna wartos¢ graniczna narazenia zawodowego (IOEL)

Nazwa miejscowa Hydrogen chloride

IOEL TWA 8 mg/m3

IOEL STEL 15 mg/m3

IOEL STEL [ppm] 10 ppm

Odniesienie regulacyjne COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Chlorovodik
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Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

PEL (OEL TWA) 8 mg/m3
PEL (OEL TWA) [ppm] 5,3 ppm
NPK-P (OEL C) 15 mg/m3
NPK-P (OEL C) [ppm] 9,9 ppm

Odniesienie regulacyjne

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Predpis 41/2020 Sb.)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Hydrogenchlorid (Chlorbrinte)

OELC

8 mg/m3

OEL C [ppm]

5 ppm

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 290 af 13/02/2021

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Kloorivety, vedeton

HTP (OEL STEL)

7,6 mg/m3

HTP (OEL STEL) [ppm]

5 ppm

Odniesienie regulacyjne

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerit)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Chlorure d'hydrogene (Acide chlorhydrique)

VLE (OEL C/STEL)

7,6 mg/m3

VLE (OEL C/STEL) [ppm]

5 ppm

Uwaga

Valeurs reglementaires contraignantes

Odniesienie regulacyjne

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n°2021-434)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

Nazwa miejscowa Hydrogenchlorid
AGW (OEL TWA) [1] 3 mg/m3

AGW (OEL TWA) [2] 2 ppm
Wspdtczynnik ograniczenia ekspozycji szczytowej 2(I)

Uwaga

DFG - Senatskommission zur Priifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG (MAK-
Kommission); EU - Europdische Union (Von der EU wurde ein Luftgrenzwert festgelegt:
Abweichungen bei Wert und Spitzenbegrenzung sind mdglich); Y - Ein Risiko der
Fruchtschadigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des
biologischen Grenzwertes (BGW) nicht befiirchtet zu werden

Odniesienie regulacyjne

TRGS900

Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa YdpoxAwpio
OEL TWA 7 mg/m3
OEL TWA [ppm] 5 ppm

OEL STEL 7 mg/m3
OEL STEL [ppm] 5 ppm

Odniesienie regulacyjne

M.A. 90/1999 - MpooTacia TnG uyeiag Twv epyalOMEVWV MOU EKTIBEVTAI OE OPICHEVOUC
XNHIKoUG NapayovTeg kaTa Tn dIApKeIa TNG pyaciag Toug

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

SOSAV

AK (OEL TWA)

8 mg/m3
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Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

CK (OEL STEL)

16 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai koroki tényezék hatasanak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsaganak védelmérdl

Wiochy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Acido cloridrico

OEL TWA 8 mg/m3
OEL TWA [ppm] 5 ppm
OEL STEL 15 mg/m3
OEL STEL [ppm] 10 ppm

Odniesienie regulacyjne

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Vandenilio chloridas

IPRV (OEL TWA) 8 mg/m3
IPRV (OEL TWA) [ppm] 5 ppm
TPRV (OEL STEL) 15 mg/m3
TPRV (OEL STEL) [ppm] 10 ppm

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Holandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Zoutzuur
TGG-8u (OEL TWA) 8 mg/m3
TGG-15min (OEL STEL) 15 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Arbeidsomstandighedenregeling 2021

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Chlorowodor
NDS (OEL TWA) 5 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 10 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Acido cloridrico

OELC

2 mg/m3

Uwaga

A4 (Agente ndo classificavel como carcinogénico no Homem)

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Chlorovodik
NPHV (OEL TWA) [1] 8 mg/m3
NPHV (OEL TWA) [2] 5 ppm
NPHV (OEL STEL) 15 mg/m3
NPHV (OEL STEL) [ppm] 10 ppm

Odniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady €. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

vodikov klorid, brezvodni (klorovodik, brezvodni)

OEL TWA

8 mg/m3
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Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

OEL TWA [ppm] 5 ppm

OEL STEL 15 mg/m3

OEL STEL [ppm] 10 ppm

Uwaga Y (Snovi, pri katerih ni nevarnosti za zarodek ob upostevanju mejnih vrednosti in bat
vrednosti), EU

Odniesienie regulacyjne Uradni list RS, st. 78/2019 z dne 20.12.2019

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub,
w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie 15 mg/m3
wdychania

Dtugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w 8 mg/m3
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogolna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie 15 mg/m3
wdychania
Diugoterminowe - skutki miejscowe, w 8 mg/m3

nastepstwie wdychania

PNEC (Dodatkowe wskazowki)

Kwas solny nie uwazane za przydatne na obliczanie PNEC dla kwasu solnego, jako ze czynniki, takie jak
zdolno$¢ buforowa, naturalne pH i wahania pH sg bardzo specyficzne dla danego ekosystemu.

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki
zapobiegawcze, ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikna¢ narazenia na mieszaniny za
pomoca innych $rodkéw, musza zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi
krajowymi / miedzynarodowymi.

Osobiste wyposazenie ochronne:

Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

Ochrona rak:

Rekawice ochronne

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona skory i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za whasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytacznie urzadzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia : Ciekly
Wyglad : Ciekly.
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Barwa : Bezbarwna.

Zapach : Brak danych

Prég zapachu : Brak danych

pH : Brak danych

Wzgledna szybkos¢ parowania (octan butylu=1) : Brak danych
Temperatura topnienia : Brak danych
Temperatura krzepniecia : Brak danych
Temperatura wrzenia : Brak danych
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozkfadu : Brak danych

Palnosc (ciata statego, gazu) : Brak danych

Prezno$¢ par : Brak danych

Gesto$¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Brak danych

Gestos¢ wzgledna : Brak danych

Gestosc¢ : 0,998 g/ml W temp. 20°C
Rozpuszczalnosé : Woda: mieszalna
Wsp6tczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Pow) : Brak danych

Lepkos¢, kinematyczna : Brak danych

Lepkos¢, dynamiczna : Brak danych

Wiasciwosci wybuchowe : roztwor wodny, nie nalezy spodziewa¢ sie wtasciwosci wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajace : roztwor wodny, nie nalezy spodziewa¢ sie utleniania.
Granica wybuchowosci : Brak danych

9.2. Inne informacje
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢
10.1. Reaktywnos¢
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 15-25°C.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
trzymac z dala od zrddet ciepta i $wiatta.

10.5. Materiaty niezgodne
Zasady. Metale.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu
Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dyméw HCI.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie : Kontakt ze skorg: moze powodowaé podraznienie skory.

cztowieka i mozliwe objawy Potkniecie: moze powodowac podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego.
Wdychanie: moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

Kontakt z oczami: moze powodowa¢ podraznienie oczu.

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie : Kwas solny: drogi oddechowe sg uwazane za gtéwng droge narazenia. Wdychany aerozol
kwasu solnego jest zatrzymywany przez btony $luzowe gérnych drég oddechowych, gdzie
zostaje on czesciowo zneutralizowany. Ze wzgledu na powazne skutki miejscowe,
ewentualne wchtanianie substancji ma drugorzedne znaczenie. Zaktada sie, ze narazenie
przez skére nie powoduje absorpcji znaczacych ilosci. Kwas solny nie kumuluje sie
poniewaz w catosci ulega dysocjacji na jony chloru i wodoru, ktére sg dostepne w
organizmie. Jony chloru i wodoru sg wigzane w dobrze znanych procesach fizjologicznych
przemiany materii. Jony chlorkowe sg wydalane gtéwnie z moczem i regulowane przez
mechanizmy homeostatyczne, ze wzgledu na fizjologiczne znaczenie jako elektrolit.

Do$wiadczenie z ludZmi : Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie
informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikéw.

Toksycznosc ostra (doustnie) : Nie sklasyfikowany

Toksycznosc ostra (skornie) : Nie sklasyfikowany

Toksycznosc ostra (inhalacja) : Nie sklasyfikowany
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Kwas solny (roztwér wodny) (7647-01-0)

LD50 doustnie, szczur

Kwas solny powoduje dtugotrwate wymioty po narazeniu doustnym a ostros¢ skutkdw
zalezy od jego stezenia. Stezony kwas solny szybko powoduje grozne dla zycia skutki
(obrzek gtosni, perforacje / zwezenie przetyku / zotadka i inne zaburzenia sercowo-
naczyniowe i uktadu oddechowego. 33% kwas solny moze spowodowac $mier¢, nawet
jezeli spozyty w niewielkich ilosciach (5-20 ml). Przy rozcieficzeniu kwasu ryzyko zmniejsza
sie. W badaniach z zastosowaniem 3,3% kwasu solnego okreslono LD50 (szczur) = 238-
277 mg / kg masy ciata.

LD50 skora, krolik

> 5,01 mg/kg brak szczegoétdéw dotyczacych stezenia kwasu

LC50 Inhalacja - Szczur

Wartosci LC50 okreslone w badaniach na gryzoniach to: 8,3 mg/I/30 min. u szczuréw;
16,5 mg/I/5 min. i 3,2 mg/I/30 min. u myszy. U cztowieka krétkotrwate wdychanie 500-
1000 ppm gazowego kwasu solnego moze spowodowac zatrzymanie akcji serca i uktadu

oddechowego.

Dziatanie zrace/draznigce na skore
Dodatkowe informacje

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy
Dodatkowe informacje

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

Dodatkowe informacje

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dodatkowe informacje

Dziatanie rakotwdrcze
Dodatkowe informacje

: Nie sklasyfikowany
: Kwas solny: oktady z 0,5 ml 1% roztworu wodnego w ciggu 5 dni nie powodowaty

podraznienia skory krdlikdw. Roztwory kwasu solnego sa zrace dla skéry od stezenia 10%.
17% i 37% roztwory spowodowaty powazne uszkodzenie skory krolika.

: Nie sklasyfikowany

: Kwas solny: podanie do worka spojoéwkowego krdlika 0,1 ml roztworu wodnego 0,33% i

3,3% okazato sie niedraznigce i odpowiednio lekko draznigce (czas obserwacji 48 godzin),
podczas gdy roztwdr 10% spowodowat silne podraznienie oczu.

: Nie sklasyfikowany
: Roztwor HCI: w oparciu o doswiadczenie w pracy brak dowoddéw dziatania uczulajgcego na

skore.

Ponadto, negatywne wyniki zaobserwowano réwniez w badaniach na ochotnikach i na
zwierzetach dos$wiadczalnych (w tescie uczuleniowym u myszy wykonanym przez pomiar
opuchlizny ucha zewnetrznego i w tescie maksymalizacji na $winkach morskich).

: Nie sklasyfikowany
: Roztwor HCI: byt negatywny w tescie Amesa. Pozytywny wynik, ktéry wydaje sie by¢

artefaktem ze wzgledu na niskg warto$¢ pH, uzyskano w tescie aberracji chromosomowej
na komorkach jajnika chomika. Skutki niskiego pH w badaniach in vitro, nie stanowig
problemu w warunkach in vivo, jako ze proton regulowany jest na poziomie ukfadu.

: Nie sklasyfikowany
: Roztwor HCI: w badaniu 128 tygodniowym na szczurach, narazenie przez drogi oddechowe

na ilosci do 10 ppm gazowego HCI nie spowodowato przednowotworowych ani
nowotworowych zmian nosa. W innych badaniach na zwierzetach narazanych przez usta,
skére lub drogi oddechowe nie zaobserwowano zadnych dowoddw na dziatanie
rakotworcze. U cztowieka nie zaobserwowano zwigzku miedzy narazeniem na HCl, a
czestotliwoscig wystepowania nowotwordw.

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Grupa IARC

3 - Niedajacy sie zaklasyfikowac

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

: Nie sklasyfikowany

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Roztwér HCI

brak podanych wiarygodnych badar na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu
kwasu solnego na rozrodczo$¢ i rozwéj w wyniku narazenia przez usta, skore i drogi
oddechowe. W wiarygodnym badaniu 90-dniowym narazenia przez drogi oddechowe w
dawkach do 50 ppm nie zaobserwowano wptywu na gonady.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

: Nie sklasyfikowany

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Roztwor HCI

narazenia na opary HCl budzi obawy dotyczace mozliwosci podraznienia gornych drdg
oddechowych. W zaleznosci od stezenia HCl w powietrzu, zaktada nastepujace zaleznosci
dawka- skutek 2-3 ppm - brak podraznienia bton $luzowych, ale moze wystapi¢ lekkie
uczucie dyskomfortu; 5-7 ppm (7,6 -10,6 mg/m3) - lekkie podraznienie bton $luzowych;
17-22 ppm (okoto 26.5-33.5 mg/m3) — nie do zniesienia, trudnosci w oddychaniu, nawet
przy krétkotrwatym narazeniu. Na podstawie doswiadczenia w pracy, warto$¢ IDLH
(Bezposrednio niebezpieczne dla zycia i zdrowia) zostata okreslona na 50 ppm.
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — : Nie sklasyfikowany

narazenie powtarzane

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Roztwor HCl

w wyniku wielokrotnego kontaktu ze skorg, nawet rozcienczony kwas solny moze
spowodowac uszkodzenie skory (zaczerwienienie, suchos¢, pekniecia, zapalenie skory).
Krytyczne skutki spowodowane narazeniem przez drogi oddechowe to podraznienie ukfadu
oddechowego. W oparciu o do$wiadczenia z pracy, dtugotrwate narazenie na
podwyzszone stezenia HCl we wdychanym powietrzu moze prowadzi¢ do zwiekszenia
czestosci wystepowania chordb uktadu oddechowego (przewlekte zapalenie oskrzeli). W
oparciu o starsze dane, diugotrwate narazenie (z pozoru tolerowane) jest powodem nie
tylko podraznienia drdg oddechowych, ale réwniez zaburzen zotagdkowo-jelitowych i
uszkodzenia zebow. W 2-letnim badaniu przeprowadzonym na szczurach stwierdzono, ze
10 ppm HCI spowodowato rozrost krtani i tchawicy oraz szacuje sie, ze dawki do 2 ppm
nie powodujg zadnych skutkéw. U szczurdw i myszy oszacowano warto$¢ NOAEL dla
toksycznosci uktadowej na 20 ppm.

Zagrozenie spowodowane aspiracja

: Nie sklasyfikowany

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego,
krotkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
dtugotrwate (przewlekie)

Dodatkowe informacje

: Nie sklasyfikowany
: Nie sklasyfikowany

: Wplyw produktu na $rodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

LC50 - Ryby [1]

20,5 mg/I

EC50 - Skorupiaki [1]

4,92 mg/l przy pH 5.5 (badanie zgodnie z OECD 202)

EC50 72h - Algi [1]

4,7 mg/l przy pH = 5.0 (tempo wzrostu)

12.2. Trwatos¢ i zdolnosc do rozkiadu

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Wriasciwosci fizykochemiczne wskazuja na to, ze kwas solny uwolniony do $rodowiska jest
rozprowadzany w powietrzu i wodzie. W wodzie, kwas solny fatwo dysocjuje na
uwodnione protony i jony chlorkowe.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Kwas solny (roztwor wodny) (7647-01-0)

Zdolnos$¢ do bioakumulacji

HCI: z uwagi na swoje whasciwosci dysocjacji i dobrg rozpuszczalno$¢ w wodzie, kwas
solny jako taki nie kumuluje sie w zywych organizmach.

12.4. Mobilnosc¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacji

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Przepisy lokalne (odpady)

Metody unieszkodliwiania odpaddw

: Roztwor kwasu solnego moze mie¢ negatywny wptyw na srodowisko naturalne z powodu

obnizenia pH. Uzyskane pH wody odbiorczej zalezy od jej zdolnosci buforowych i od ilosci
HCI. Smiertelno$¢ mozna zaobserwowac przy wartosciach pH ponizej 5.

: Usuwanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
: Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe

uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
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ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN (numer ONZ)
Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Transport drogowy

Nie dotyczy

transport morski

Nie dotyczy

Transport lotniczy

Nie dotyczy

Transport kolejowy

Nie dotyczy

14.7. Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczz
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniom Zatacznika XVII rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji z listy kandydackiej rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w Zataczniku XIV rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji podlegajgcych Rozporzadzeniu (UE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i rady z 4 lipca 2012 r. dotyczagcego wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczagcemu
trwatych zanieczyszczen organicznych

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne : Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia Srodkow
w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne
zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej.

Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w
miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) oraz kolejne zmiany i uzupenienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEIJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki /in vitro.

15.1.2. US Informacje prawne
US State requlations:

State Components listed Note
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Massachusetts Hydrochloric acid (aqueous Extraordinarily hazardous
solution)
New York Hydrochloric acid (aqueous -
solution)
New Jersey Hydrochloric acid (aqueous Corrosive
solution)
Pennsylvania Hydrochloric acid (aqueous E - Substance is on the Environmental Hazard List
solution)
California Proposition 65:
Clean Water Act (CWA) 307 No component listed
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Hydrochloric acid (aqueous solution)

Pollutants (HAPs)

Clean Air Act Section 602 Class I Substances No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed

DEA List IT Chemicals (Essential Chemicals) No component listed

EPA List of Lists:

Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY™ | SARA Section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'!
3 Category Planning quantity,
Code? Quantity section 304 of
(TPQ)™ EPA's List of
Lists)™!
Hydrochloric 7647-01-0 500 Ib 5000 Ib 5000 Ib 313 - 15,000
acid (aqueous hydrochloric acid hydrochloric acid
solution) (aerosol forms (conc. 237%)
only)

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

ISARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)

WSARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®) />

TSCA 1 All components of this product are present and listed as Active on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

Canada DSL : Hydrochloric acid (aqueous solution)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak dodatkowych informacji
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SEKCJA 16: Inne informacje

Revisions

Edition n. 01, dated 2010-12-03.

Version n. 01, dated 2011-06-08.

Version n. 02, dated 2012-07-18.

Version n. 03, dated 2015-09-28. Main changes are in sections 2 to 16, adapting the SDS format and contents
to Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom
2012), Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), and Regulation
(EU) 2015/830 of 28 May 2015.

Version n. 04, dated 2022-01-21. Main changes are in sections 2 to 16, formula and substances review; new
SDS format.

Skroty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

BCF Wspditczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towardw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mieré 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujaca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna wartos¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLV/TWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego

tygodnia pracy
vPVB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
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‘ WEEL ‘ Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazowki dot. szkolenia : Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.
Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H290 Moze powodowac korozje metali.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Met. Corr. 1 Substancje powodujace korozje metali, kategoria 1

Skin Corr. 1B Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1B

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 2

STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3, dziatanie draznigce na

drogi oddechowe

Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i zgodnie z
Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), w
odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]: Procedura kiasyfikaci

Nie sklasyfikowana -

Klasyfikacja zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 Procedura kiasyfikacji
(HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Nie sklasyfikowana -

Zrédta bibliograficzne

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

ECHA database

UNEP Publications, OECD SIDS Initial Assessment Report for SIAM 15, Boston, USA, 22-25th October, 2002, Hydrogen chloride

GESTIS Substance database, Hydrochloric acid solution

IUCLID file, Hydrogen Chloride

Hydrogen chloride, Registration dossier, available at: http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-a210a35e-757f-6b38-e044-
00144f67d031/AGGR-ef798dad-6fa1-4bf8-8ad7-b9fafb7464c3_DISS-a210a35e-757f-6b38-e044-00144f67d031. html#AGGR-ef798dad-6fal-4bf8-
8ad7-b9fafb7464c3

SDS EU (Zatacznik II rozporzadzenia REACH)

Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zatacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i z poZniejszymi
zmianami | z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu : CRITICAL CARE/HEMOSIL® CLEANING AGENT

Kod produktu : 0009832700

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

E-mail address of competent person responsible for the SDS :
infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

20877 Roncello (MB)

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)
Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACIJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad
zgodnie z Hazard Communication zgodnie z Rozporzadzeniem zestawu
Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) (WE)
i z Hazardous Product Regulation HPR nr 1272/2008
(WHMIS 2015)
0009832700 CRITICAL CARE/ Aquatic Acute Aquatic Acute, H400 1 x 80 mL
HEMOS:ZE#.EANING Aquatic Chronic 2 Aquatic Chronic 2, H411

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wiasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujacego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze byé uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjatkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczace metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢ produktu do zastosowania i za wiasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalna jak i wynikajgcg z tresci, handlowg, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sa zgodne z tym co przewidziano w Zatgczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami, i z tym co
przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation
HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: i ji/ mi inyii i przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : CRITICAL CARE/HEMOSIL CLEANING AGENT

Kod produktu : 0009832700

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@mail.ilww.it

DYSTRYBUTOR US/KANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego 1 444 (0) 3700492 795 +1 215207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP], zgodnie z rozporzadzeniem OSHA 29 CFR 1910.1200i z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie ostre, H400
kategoria 1

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie H411
przewlekte, kategoria 2

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie czlowieka i Srodowisko.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego. Dodatkowe informacje dotyczace
zagrozen dla zdrowia i / lub $rodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2, Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP], z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS),
oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS09
Hasto ostrzegawcze (CLP) : Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci (CLP) : P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P391 - Zebrac wyciek.

P501 - Zawartos¢/pojemnik usuwac do punktu zbidrki odpaddw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi
przepisami.
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2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktdre nie skutkujg klasyfikacja : Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skltadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny
Uwagi : Skfad: roztwdr wodny zawierajacy sktadniki nieorganiczne
Nazwa Identyfikator produktu Konc. |Klasyfikacja Klasyfikacja zgodnie z
29 CFR 1910.1200 (HCS) |rozporzadzeniem (WE) Nr.
HPR (WHMIS 2015) 1272/2008 [CLP]
Podchloryn sodu (Numer CAS) 7681-52-9 <4,5 Skin Corrosion/Irritation, cat. 1B | Skin Corr. 1B, H314
(Numer WE) 231-668-3 Eye damage/irritation cat. 1 Eye Dam. 1, H318
(Numer indeksowy) 017-011-00-1 Aquatic Acute, cat. 1*¥* Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)
Wodorotlenek sodu (Numer CAS) 1310-73-2 <0,5 Skin Corrosion/Irritation 1A Skin Corr. 1A, H314
(Numer WE) 215-185-5
(Numer indeksowy) 011-002-00-6

Specyficzne stezenia graniczne (rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]):

Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne

Podchloryn sodu (Numer CAS) 7681-52-9 (5 =C < 100) EUHO31
(Numer WE) 231-668-3
(Numer indeksowy) 017-011-00-1

Wodorotlenek sodu (Numer CAS) 1310-73-2 (0,5 =C < 2) Skin Irrit. 2, H315
(Numer WE) 215-185-5 (0,5 <C < 2) Eye Irrit. 2, H319
(Numer indeksowy) 011-002-00-6 (2 £C < 5) Skin Corr. 1B, H314
(5 <C < 100) Skin Corr. 1A, H314

Uwagi : Mieszanina zawiera substancje naniesione na Hazardous Substance Lists i / lub uwazane za
rakotworcze przez IARC, NTP, OSHA: wodorotlenek sodu, podchloryn sodu. Patrz sekcje 11
i 15.

Co do dopuszczalnych wartosci narazenia patrz punkt 8, co do petnego tekstu zwrotdw R i wskazan zagrozenia patrz punkt 16.
* moze byc okreslony zakres, biorgc pod uwage zréznicowanie poszczegdlnych partii towaru.
**Klasyfikacja zagrozenia dla Srodowiska zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 (WE) z pdzniejszymi zmianami i dostosowaniami

SEKCJA 4: Srodki pierwszej

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujac Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg : usuna¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optukaé wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptukac gardto duza iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotéw. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Inhalacja produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skdrg : W kontakcie ze skdrg moze powodowaé podraznienie.
Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Potkniecie produktu moze by¢ szkodliwe.

Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.
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4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdélnego postepowania z
poszkodowanym
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w padku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjq lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac uwolnienie niebezpiecznych dymdéw Na20,

pozaru HCl, CI2.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikdw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.

Inne informacje : Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, érodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrddta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowac teren.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowac bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania dodatkowych
) informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegac przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy

w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizacji.

6.3. Metody i materiatly zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia : Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duzg iloscia wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpaddw.

6.4. Odniesienia do innych sekgcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych informagji,

patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrédet zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejéciem do miejsc
przeznaczonych do spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania : Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszcza¢ do
uwolnienia do Srodowiska. Przechowywac z dala od pokarméw i napojow.

Materiaty niezgodne : Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne.

Temperatura magazynowania :15-25°C

Miejsce przechowywania : Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Critical Care/Hemosil® Cleaning Agent jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowa¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochron
8.1. Parametry dotyczace kontroli

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Hydroxid sodny

Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m3) 1 mg/m3

Expozi¢ni limity (NPK-P) (mg/m3) 2 mg/m3

Uwaga (CZ) I (drazdi sliznice (oCi, dychaci cesty) resp. kdzi)

Odniesienie regulacyjne Natizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (zapracovany zmény €. 246/2018 Sb.)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumhydroxid

Graenseveerdi (loftveerdi) (mg/m3) 2 mg/m3

Anmeerkninger (DK) L (markerer, at greenseveerdien er en loftveerdi, som ikke pad noget tidspunkt mad
overskrides)

Odniesienie regulacyjne BEK nr 655 af 31/05/2018

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natriumhydroksidi

OEL Ceiling (mg/m3) 2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne HTP-ARVOT 2018 (Sosiaali- ja terveysministerid)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Sodium (hydroxyde de)

VME [mg/m3] 2 mg/m3

Nota (FR) Valeurs recommandées/admises

Odniesienie regulacyjne Circulaire du Ministéere du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Ydpo&eidio Tou vaTpiou

OEL TWA (mg/m3) 2 mg/m3

OEL STEL (mg/m3) 2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne M.A. 90/1999

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa NATRIUM-HIDROXID

AK-érték 2 mg/m3

CK-érték 2 mg/m3

Megjegyzések (HU) m (mard hatasd anyag, amely felmarja a bért, nyalkahartyat, szemet vagy mindharmat); I.
(HELYILEG IRRITALO ANYAGOK)

Odniesienie regulacyjne 25/2000. (IX. 30.) EUiM-SZCSM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Natrio hidroksidas

NRV (mg/m3) 2 mg/m3

Uwaga (LT) U (Gmus poveikis)

Odniesienie regulacyjne LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Wodorotlenek sodu
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Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

NDS (mg/m3) 0,5 mg/m3

NDSCh (mg/m3) 1 mg/m3

Odniesienie regulacyjne Dz. U. 2018 poz. 1286
Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Hidréxido de sddio

OEL - Ceilings (ppm) 2 ppm

Odniesienie regulacyjne Norma Portuguesa NP 1796:2014
Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Hydroxid sodny

NPHV (priemerna) (mg/m3) 2 mg/m3

QOdniesienie regulacyjne Nariadenie vlady ¢. 33/2018 Z.z.

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Hidréxido de sodio

VLA-EC (mg/m3) 2 mg/m3

Odniesienie regulacyjne Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espaiia 2019. INSHT
USA - NIOSH

Wartos¢ krotkotrwata (mg/m?) ‘ 2 mg/m3 - ceiling value (15 min)

USA - OSHA

Warto$¢ graniczna (mg/m3) — 8h ‘ 2 mg/m3

Canada — Québec

Wartos¢ krotkotrwata (mg/m3) ‘ 2 mg/m3 - ceiling value

Canada - Ontario

Wartos¢ krotkotrwata (mg/m3) ‘ 2 mg/m3 - ceiling value

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w $rodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub,

w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w 1 mg/m3
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogolna populacja)

Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w 1 mg/m3
nastepstwie wdychania

Podchloryn sodu (7681-52-9)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Ostra - skutki ogdlnoustrojowe, w nastepstwie | 3,1 mg/m3
wdychania

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie | 3,1 mg/m3
wdychania

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w kontakcie | 0,5 % w mieszaninie
ze skorg

Dtugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w 1,55 mg/m3
nastepstwie wdychania
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Podchloryn sodu (7681-52-9)

Dtugoterminowe - skutki miejscowe, w 1,55 mg/m3
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogolna populacja)

Ostra - skutki ogdlnoustrojowe, w nastepstwie | 3,1 mg/m3

wdychania

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie | 3,1 mg/m?3

wdychania

Dtugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, po 0,26 mg/kg masy ciata/dzien
potknigciu

Dtugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w 1,55 mg/m3

nastepstwie wdychania

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w kontakcie | 0,5 % w mieszaninie
ze skorg

Diugoterminowe - skutki miejscowe, w 1,55 mg/m3
nastepstwie wdychania

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 0,21 pg/L

PNEC aqua (woda morska) 0,042 ug/L

PNEC aqua (okresowy, woda stodka) 0,26 pg/L

PNEC (Doustnie)

PNEC po potknieciu (zatrucie wtérne) ‘ 11,1 kg/kg zywnosci
PNEC (STP)

PNEC oczyszczalnia Sciekow 4,69 mg/I

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podjaé w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze Srodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie s wystarczajace w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomocg innych srodkdw,
muszg zostac przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi / miedzynarodowymi.

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

Ochrona rak:

rekawice ochronne

Ochrona oczu:

Okulary ochronne

Ochrona skory i ciata:

Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona drog oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych érodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytacznie urzadzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Ciekly
Wyglad : Jasny. Ciekty.
Barwa : Blady do s$rednio z6ttego.
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Zapach : Brak danych
Prég zapachu : Brak danych
pH : 11,00 — 12,00
Wzgledna szybkos¢ parowania (octan butylu=1) : Brak danych
Temperatura topnienia : Brak danych
Temperatura krzepniecia : Brak danych
Temperatura wrzenia : Brak danych
Temperatura zaptonu : Brak danych
Temperatura samozaptonu : Brak danych
Temperatura rozktadu : Brak danych
Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Brak danych
Preznos$¢ par : Brak danych
Gesto$¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Brak danych
Gesto$¢ wzgledna : Brak danych
Rozpuszczalnosé : Woda: mieszalna
Wspdtczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Pow) : Brak danych
Lepkos¢, kinematyczna : Brak danych
Lepkos¢, dynamiczna : Brak danych
Wiasciwosci wybuchowe : Brak danych
Wiasciwosci utleniajace : Brak danych
Granica wybuchowosci : Brak danych
9.2. Inne informacje

Mieszalno$¢ : mieszalna

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnosc
10.1. Reaktywnos¢
Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnosc¢ chemiczna
Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 15-25°C.

10.3. Mozliwosc¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
trzymac z dala od zrodet ciepta i Swiatta.

10.5. Materialy niezgodne
Silne kwasy. $rodki redukujace. Amoniak. etanol; alkohol etylowy. W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy. Wodorotlenek sodu jest

korozyjny dla wiekszosci metali.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu
Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowaé uwolnienie niebezpiecznych dyméw Na20, HCl, CI2.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie : Kontakt ze skérg: moze powodowaé podraznienie skory.

cztowieka i mozliwe objawy Potkniecie: moze powodowac podraznienie bton Sluzowych przewodu pokarmowego.
Wdychanie: moze powodowac podraznienie drdg oddechowych.

Kontakt z oczami: moze powodowa¢ podraznienie oczu.

Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie : Wodorotlenek sodu: Substancje alkaliczne sa wolno wchtaniane przez skore. Séd jest

naturalnym skfadnikiem krwi. Narazenie na NaOH moze zwiekszy¢ ph krwi. Nadmiar sodu
jest regulowany przez wzrost usuwania sodu kontrolowany przez mechanizmy
homeostatyczne. Gtéwna drogg wydalania NaOH sg drogi moczowe; niewielkie ilosci
znaleziono w kale, pocie, tzach, $luzéwce nosa, $linie, w wydzielinach pochwy i cewki
moczowej. W normalnych warunkach przechowywania i stosowania, wodorotlenek sodu nie
powinien by¢ dostepny ogdlnoustrojowo w organizmie ludzkim.
Podchloryn sodu: Substancja jest wchfaniana drogg doustng, skorng i wziewnga. Maksymalne
stezenie w 0soczu osigga w ciggu 2 godzin po podaniu doustnym mtodemu zwierzeciu. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi 44 godziny. Badanie przeprowadzone na szczurach
wskazuja, ze metabolizm substancji polega na przemianie do jondéw chlorkowych, ktére w
ciggu 96 godzin po ekspozycji sa sytuowane - w kolejnosci malejacej - w osoczu, petnej krwi,
szpiku kostnym, jadrach, nerkach i ptucach. Tylko 51,2% dawki [odpowiednio 36,4% w
moczu i 14,8% w kale] ulega wydaleniu w ciggu 96 godzin od ekspozycji. Po 120 godzinach,
eliminacja nie jest jeszcze zakonczona.

Doswiadczenie z ludzmi : Wptyw produktu na zdrowie cziowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie
informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikéw.

Toksycznos¢ ostra (doustnie) : Nie sklasyfikowany
Toksycznosc ostra (skornie) : Nie sklasyfikowany
Toksycznosc ostra (inhalacja) : Nie sklasyfikowany
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Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

NaOH

W oparciu o dostepne dane o ostrej toksycznosci dla zwierzat i ludzi, oczekuje sie, ze NaOH
bedzie powodowat skutki miejscowe a nie ogdlnoustrojowe

Podchloryn sodu (7681-52-9)

LD50 doustnie, szczur

> 5,8 g/kg (roztwdr 12.5% jako chlor aktywny)

LD50 skora, krdlik

> 20 g/kg

Podchloryn sodu

Skutki toksyczne u ludzi zalezg od stezenia roztworu. Potkniecie niewielkich ilosci roztworu
do powszechnego stosowania powoduje jedynie lekkie problemy trawienne. Roztwory
stezone mogg powodowaé podraznienie przewodu pokarmowego z towarzyszacymi mu
wymiotami, czasami krwistymi. Moze powodowac takze martwice, perforacje oraz
powikfania ze stanem wstrzasowym i hemoliza. Inhalacja moze powodowac obrzek ptuc.

Dziatanie zrace/draznigce na skore

Dodatkowe informacje

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy
Dodatkowe informacje

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Dodatkowe informacje

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Dodatkowe informacje

Dziatanie rakotwoércze
Dodatkowe informacje

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢

: Nie sklasyfikowany

pH: 11,00 - 12,00

: NaOH jest silnie draznigcy i wysoce zracy dla skory.

Na podstawie catosciowej oceny danych wynikajacych z badan dziatania draznigcego na
skore u zwierzat i cztowieka produkty zawierajace < 5% podchlorynu sodu i przeznaczone
do uzytku przez konsumentéw powoduja jedynie lekkie podraznienie. Rozbryzgi stezonego
podchlorynu sodu mogq powodowac powazne oparzenia skory.

: Nie sklasyfikowany

pH: 11,00 - 12,00

: NaOH: nawet bardzo rozcieficzone roztwory powodujg podraznienia i oparzenia chemiczne.

W oparciu o dostepne dane podraznienia oczu u zwierzat, NaOH wydaje sie by¢ nie draznigcy
w stezeniach 0,2-1,0% a zracy w stezeniach wyzszych niz 1,2%. Spryskanie substancji
powoduje powazne uszkodzenie oczu z powiktaniami (zmetnienie rogowki, jaskra,
katarakta). Istnieje ryzyko utraty wzroku.

Podchloryn sodu: W kontakcie z oczami roztwory stezone mogg powodowac ciezkie
oparzenia z powaznymi konsekwencjami. Na podstawie oceny dostepnych danych, w tym
takze zwigzanych z narazeniem ludzi, istnieje mate ryzyko wystapienia znacznych skutkow
draznigcych wynikajacych z przypadkowego narazenia na produkty zawierajgce < 5%
podchlorynu sodu.

: Nie sklasyfikowany
: NaOH nie jest uwazany za czynnik uczulajacy skore.

Podchloryn sodu nie wykazat dziatania uczulajgcego w trzech réznych badaniach dziatania
uczulajgcego prowadzonych na $winkach morskich oraz w standardowych badaniach na
ochotnikach (patch test).

: Nie sklasyfikowany
: NaOH: Wyniki badan in vitro i in vivo nie wykazujg dziatania mutagennego.

Podchloryn sodu: W testach in vitro wykazano, ze substancja posiada dziatanie mutagenne.
Wzrost aberracji chromosomowej zaobserwowano w komorkach chomika chinskiego, ale nie
w ludzkich limfocytach lub fibroblastach. Odnotowano negatywne wyniki w szpiku kostnym
myszy, podczas badan in vivo.

: Nie sklasyfikowany
: NaOH:

oparzenia chemiczne spowodowane substancjami alkalicznymi zwiekszaja
zachorowalno$¢ na raka przetyku. Niemniej jednak, pojawienie sie nowotwordw nie jest
spowodowane bezposérednim dziataniem rakotworczym, lecz konsekwencjg zniszczenia
tkanki i pdzniejszych procesdéw regeneracyjnych. W przypadku unikniecia podraznienia, nie
przewiduje sie pojawienie sie nowotwordow.

Podchloryn sodu: Badanie przeprowadzone z podaniem podchlorynu sodu z wodg do picia
myszom i szczurom nie wykazato wzrostu wystepowania nowotworéw. Zastosowanie na
skére u myszy nie wywotato nowotworéw. W badaniu wielopokoleniowym (6 pokolen)
przeprowadzonym na szczurach, podanie podchlorynu sodu z woda do picia nie
spowodowato wzrostu zachorowalnosci na nowotwdr. IARC umiescita substancje w grupie 3
(substancje niemozliwe do zaklasyfikowania, jako rakotwodrcze dla cztowieka), ze wzgledu na
brak danych dotyczacych ludzi i niewystarczajace dowody rakotwdrczosci u zwierzat
laboratoryjnych.

: Nie sklasyfikowany

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

NaOH

W normalnych warunkach przechowywania i stosowania, wodorotlenek sodu nie powinien
by¢ dostepny ogdinoustrojowo w organizmie cziowieka, wiec nie powinien dotrze¢ do ptodu
lub narzadéw rozrodczych meskich i zenskich.
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Podchloryn sodu (7681-52-9)

Podchloryn sodu

Na podstawie ograniczonych danych z badan na zwierzetach do$wiadczalnych, ktérym
podawano podchloryn sodu w wodzie pitnej lub na podstawie wynikdw badan
epidemiologicznych wsrdd ludzi, spozywajacych chlorowang wode pitna, substancja nie
wykazuje wptywu na ptodnosc i dalszy rozw6j mtodego organizmu.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

: Nie sklasyfikowany

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

Dodatkowe informacje

NaOH wystepujacy w atmosferze powoduje podraznienie drég oddechowych (zwtaszcza
nosa i gardfa). Stezenie 2 mg/m3 miato ewidentne dziatanie draznigce, ale nie nadmierne.

Podchloryn sodu (7681-52-9)

Podchloryn sodu

aerozole podchlorynu sodu mogg by¢ draznigce dla drég oddechowych. Przewiduje sie, ze
narazenie na aerozole produktdw przeznaczonych do uzytku domowego zawierajgcych
roztwory podchlorynu sodu ponizej 3,0% nie stanowi znaczacego ryzyka podraznienia drog
oddechowych.

Dziafanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

: Nie sklasyfikowany

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

NaOH

w badaniach przeprowadzonych w miejscu pracy odnotowano podraznienie oczu, nosa,
gardta i skéry. Wyniki badan na zwierzetach wskazujg mozliwos¢ wystapienia przewlektych
chordb drég oddechowych.

Podchloryn sodu (7681-52-9)

Podchloryn sodu

dtugotrwate stosowanie substancji moze powodowac¢ dermatozy. W licznych badaniach
prowadzonych z podaniem doustnym NaOCl| zaobserwowano spadek masy ciata, ale nie
stwierdzono zadnego dziatania uktadowego na organy docelowe; NOAEL dla szczurdéw:
okoto 14 mg / kg masy ciata / dzien (na podstawie zawartosci chloru). Brak skutkdw
uktadowych obserwowano po ekspozycji na skdre podchlorynu sodu o stezeniu 10000 mg
NaOCl / I; NOEL = 1% zostat wybrany do oceny narazenia skéry. Do oceny skutkow
powtarzajacego sie narazenia na wptyw aerozoli podchlorynu przez drogi oddechowe
proponuje sie wykorzystanie danych dotyczacych chloru. NOAEL dla powtarzajacego sie
narazenia na dziatanie chloru wynosi 0,5 ppm, co zostato potwierdzone w badaniach na
rezusach i ochotnikach ludzkich.

Zagrozenie spowodowane aspiracja

: Nie sklasyfikowany

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Stwarzajace zagrozenie dla Srodowiska wodnego,

krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego,

dtugotrwate (przewlekie)
Dodatkowe informacje

: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
: Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

: Wplyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje
dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

LC50 - Ryby [1]

125 mg/l Gambusia affinis

EC50 - Skorupiaki [1]

The toxicity threshold concentration for Daphnia magna was reported to range from 40 to
240 mg/L.

EC50 - Inne organizmy wodne [1]

40 mg/| Ceriodaphnia cf dubia

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla ryb

Upon prolonged exposure concentrations of 25-100 mg/L produced significant changes in
the biology of the fish.

Dodatkowe informacje

EC50 Photobacterium phosphoreum = 22 mg/L/15 minutes
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Podchloryn sodu (7681-52-9)

LC50 - Ryby [1]

0,06 mg/l Woda stodka

LCS0 - Ryby [2]

0,032 mg/l Woda morska

EC50 - Inne organizmy wodne [1]

0,035 mg/I Ceriodaphnia dubia

NOEC dla toksycznosci przewlektej dla ryb

0,04 mg/I

12.2. Trwatosc i zdolnosc do rozkiadu

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

NaOH : Jest dobrze rozpuszczalny w wodzie i dysocjuje na jony Na+ i OH-, ktdre utrzymuja
sie przez czas nieokreslony w srodowisku, w réznych formach kompleksow i precypitatow.

Podchloryn sodu (7681-52-9)

Trwato$¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Podchloryn sodu

Trwato$¢ w powietrzu uwazana jest za nieistotng. W pH s$rodowiskowych (6.5-8.5)
podchloryn sodu ulega dysocjacji na kwas podchlorawy i anion podchlorynu (w proporcji
50:50). Tylko czes¢ kwasu podchlorawego jest lotna. Stata, zwigzana z prawem Henry'ego,
okreslona dla kwasu podchlorawego wynosi 0,0097 Pa m3 mol-1; a to sugeruje, ze stezenie
w powietrzu jest bardzo mate. W zwigzku z powyzszym narazenie przez wdychanie par
podchlorynu z otaczajgcego $rodowiska atmosferycznego nie jest uznawane za istotny
sposob ekspozyciji.

Trwato$¢ w glebie uwazana jest za bardzo niska (Wspdtczynnik Koc obliczony z QSAR =
0.57)

Trwato$¢ w wodzie: uwazana jest za niskg ze wzgledu na szybki rozktad substancji.
Podchloryn rozktada sie bardzo szybko (w ciggu okoto 300 sekund) w obecnosci matryc
organicznych.

Fotoutlenianie, fotoliza: podchloryn sodu jest wrazliwy na Swiatto; dostep Swiatta
stonecznego powoduje 3-4 krotne zmniejszenie czasu pdttrwania roztworu zawierajgcego
10-15% wolnego chloru.

Zdolnos$¢ do rozktadu: rozktad w wodzie stodkiej jak i morskiej: nie dotyczy: podchloryn
sodu jest substancja nieorganiczng. Zdolnos¢ metabolitdw do rozktadu: nie ma istotnego
znaczenia; podchloryn sodu rozkfada sie do chloru.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

Zdolnos¢ do bioakumulacji

NaOH: nie oczekuje sie biokoncentracji w organizmach, ze wzgledu na wysoka
rozpuszczalno$¢ w wodzie.

12.4. Mobilno$¢ w glebie

Wodorotlenek sodu (1310-73-2)

Mobilno$¢ w glebie

NaOH jest dobrze rozpuszczalny i mobilny w wodzie. W glebie, jego mobilnos¢ jest zalezna
od wystepujgcego procentu fazy cieczy i zdolnosci tworzenia wigzan wodorowych
szczegolnie z jonami metali.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Brak dodatkowych informacji

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania
Inne szkodliwe skutki dziatania

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przepisy lokalne (odpady)
Metody unieszkodliwiania odpadéw

: Wptyw NaOH na organizmy zalezy od zdolnosci buforowych ekosystemu wodnego lub

ladowego.

: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
: Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe

uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID
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ADR IMDG IATA RID
14.1. Numer UN (numer ONZ)
UN 3082 UN 3082 UN 3082 UN 3082
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
MATERIAL ZAGRAZAIACY ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS Environmentally hazardous MATERIAL ZAGRAZAJACY

SRODOWISKU CIEKLY I.N.O.
(Podchloryn sodu)

SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
(Sodium hypochlorite)

substance, liquid, n.o.s. (Sodium
hypochlorite)

SRODOWISKU CIEKLY I.N.O.
(Podchloryn sodu)

Opis dokumentu przewozowego

UN 3082 MATERIAL ZAGRAZAJACY
SRODOWISKU CIEKLY I.N.O.
(Podchloryn sodu), 9, I1I, (-)

UN 3082 ENVIRONMENTALLY
HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S. (Sodium hypochlorite), 9,
III, MARINE POLLUTANT

UN 3082 Environmentally

(Sodium hypochlorite), 9, III

hazardous substance, liquid, n.o.s.

UN 3082 MATERIAL ZAGRAZAJACY
SRODOWISKU CIEKLY I.N.O.
(Podchloryn sodu), 9, III

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

9

o

14.4. Grupa pakowania

III ‘

III III

III

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Produkt niebezpieczny dla
$rodowiska : Tak

Produkt niebezpieczny dla
$rodowiska : Tak
Zanieczyszczenia morskie : Tak

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska : Tak

Produkt niebezpieczny dla
$rodowiska : Tak

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)

Przepisy szczegdlne (ADR)

Ilosci ograniczone (ADR)

Ilosci wytaczone (ADR)

Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy szczegdlne pakowania (ADR)

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR)
Instrukcje dla cystern przenosnych i konteneréw
do przewozu luzem (ADR)

Przepisy szczegdlne dla cystern przenosnych i
konteneréw do przewozu luzem (ADR)

Kod cysterny (ADR)

Pojazd do przewozu cystern

Kategoria transportowa (ADR)

Przepisy szczegdlne dotyczace przewozu - Sztuki
przesyiki

Przepisy szczegdlne dotyczace przewozu —
Zatadunek, roztadunek i manipulowanie fadunkiem
Numer rozpoznawczy zagrozenia

Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR)
Kod EAC

transport morski

Przepisy szczegdlne (IMDG)

Ograniczone ilosci (IMDG)

Ilosci wytaczone (IMDG)

: 90

: M6

: 274, 335, 375, 601
|

T E1

: PO01, IBCO3, LPO1, ROO1
: PP1

: MP19

1 T4

: TP1, TP29

: LGBV

T AT

13

1 V12

: CV13

90
3082

137

1 274, 335, 969
;5L
T E1
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Instrukcje dotyczace opakowania (IMDG) : LPO1, POO1
Przepisy szczegolne dotyczace opakowania (IMDG)  : PP1
Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG) : IBCO3
Instrukcje dotyczace cystern (IMDG) 1 T4

Przepisy szczegolne dot. zbiornikéw (IMDG) : TP2, TP29
Nr EmS (Ogien) : F-A

Nr EmS (Rozlanie) 1 S-F
Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG) TA
Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjawszy samoloty T El1
pasazerskie i towarowe (IATA)

Ilosci ograniczone dla samolotéw pasazerskich i 1 Y964
towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej : 30kgG

ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotow 1 964
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej 1 450L

ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wyfgcznie dla 1 964
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytacznie dla samolotow : 450L
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA) 1 A97, A158, A197
Kod ERG (IATA) 1oL
Transport kolejowy

Kod klasyfikacyjny (RID) : M6

Przepisy szczegdlne (RID) : 274, 335, 375, 601
Ograniczone ilosci (RID) : 5L

Tlosci wytaczone (RID) T El
Instrukcje dotyczace opakowania (RID) : P001, IBCO3, LPO1, R0O1
Przepisy szczegolne dotyczace opakowania (RID) : PP1
Specjalne przepisy zwigzane z opakowaniem razem : MP19

(RID)

Instrukcje dotyczace ruchomych cystern oraz 1 T4
pojemnikéw na odpady luzem (RID)

Zalecenia specjalne, dotyczace ruchomych cystern : TP1, TP29
oraz pojemnikéw na odpady luzem (RID)

Kody cysterny dotyczace cystern RID (RID) : LGBV
Kategoria transportu (RID) 13

Zalecenia specjalne dotyczace transportu — paczki : W12

(RID)

Zalecenia specjalne dotyczace transportu — : CW13, Cw31
tadowania wytadowywania i obstugiwania (RID)

Przesytki ekspresowe (RID) : CE8

Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) : 90

14.7. Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczz
15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji podlegajacych ograniczeniom Zatgcznika XVII rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji z listy kandydackiej rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji wymienionych w Zataczniku XIV rozporzadzenia REACH

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu (UE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i rady z 4 lipca 2012 r. dotyczagcego wywozu i
przywozu niebezpiecznych chemikaliow.

Nie zawiera substancji podlegajacych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczacemu
trwatych zanieczyszczen organicznych
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Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne

15.1.2. US Informacje prawne
US State requlations:

: Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w

celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia ochrony osobistej.

Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy
(czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w
sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro.

State Components listed Note
Massachusetts Sodium hydroxide -
Sodium hypochlorite -
New York Sodium hydroxide -
Sodium hypochlorite -
New Jersey Sodium hydroxide Corrosive
Sodium hypochlorite Corrosive
Pennsylvania Sodium hydroxide E - Substance is on the Environmental Hazard List
Sodium hypochlorite E - Substance is on the Environmental Hazard List

California Proposition 65:

Clean Water Act (CWA) 307

No component listed

Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air
Pollutants (HAPs)

No component listed

Clean Air Act Section 602 Class I Substances

No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances

No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals)

No component listed

DEA List II Chemicals (Essential Chemicals)

No component listed

EPA List of Lists:

Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQ™ | SARA section RCRAV! CAA 112

No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'™

3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)! EPA's List of
Lists)™
Sodium 1310-73-2 N N 1000 Ib b - -
hydroxide
Sodium 7681-52-9 - - 100 Ib - - -
hypochlorite

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

USARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)
WSARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section

304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®)
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TSCA

Canada DSL

: All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

1 Sodium hypochlorite

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Aktualizacia

Wydanie n. 01, z dnia 2011-04-15.

Aktualizacja n. 01, z dnia 2012-07-18.

Aktualizacja n. 02, z dnia 2015-09-09.

Aktualizacja n. 03, z dnia 2015-09-29.

Aktualizacja n. 04, z dnia 2020-03-19. Aktualizacja marki

Aktualizacja n. 05, z dnia 2022-03-16. Niewielkie zmiany w sekcjach 2 do 16, przeglad receptur i substancji; nowy
format SDS.

Skroty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

BCF Wspdtczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towardw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mieré 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujaca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktdrym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna wartos¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna
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PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiecznych

TLV/TWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego
tygodnia pracy

vPVB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazéwki dot. szkolenia : Postepowaé zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i $rodowiska.

Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Aquatic Acute 1 Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 1 Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekte, kategoria 1

Aquatic Chronic 2 Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego - zagrozenie przewlekle, kategoria 2

EUHO031 W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 1

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Skin Corr. 1A Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1A

Skin Corr. 1B Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 1, podkategoria 1B

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria 2

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP], i
zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015), w
odniesieniu do mieszanin:

Aquatic Acute 1 H400 Metoda obliczeniowa

Aquatic Chronic 2 H411 Metoda obliczeniowa
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substances?p_p_id=registeredsubstances_WAR_regsubsportlet&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_name-
sc=8&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_ec-number-sc=1310-73-2&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_cas-number-sc=1310-
73-2& _registeredsubstances_WAR _regsubsportlet_sc=true&_registeredsubstances_WAR_regsubsportlet_do-search=

Environmental and Health Assessment of Substances in Household Detergents and Cosmetic Detergent Products, available at http://eng.mst.dk/
http://modellisds.iss.it/bitstream/123456789/1260/1/127.pdf, Scheda di Dati di Sicurezza secondo I’Allegato II del Regolamento 1907/2006
(REACh), Ipoclorito di sodio, soluzione...%

NIOSH The Registry of Toxic Effects of Chemical Substances, RTECS:NH3486300, Hypochlorous acid, sodium salt

European Union Risk Assessment Report, SODIUM HYPOCHLORITE, Final report, November 2007

GESTIS Substance database, Sodium hypochlorite, solution ... percent Cl active, ZVG No: 1410

A.LS.E, Environmental classification of sodium hypochlorite containing bleach products.

Evaluation Report on Sodium Hypochlorite (CAS 7681-52-9) for inclusion of the Active Substance in Annex I to Directive 98/8/EC — Bozza Marzo
2010

Eurochlor registration group, Sodium Hypochloride, Final Assessment 2007
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#¢ Instrumentation CRITICAL CARE/HEMOSIL CLEANING AGENT
Laboratory Karta Charakterystyki

A Werfen Company Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, i z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Doc. ID: SDS0009832700_PL CO: 543111
Data wydania: 2011-04-15 Data weryfikacji: 2022-03-16 Wersja: 05

SDS EU (Zatacznik II rozporzadzenia REACH)

Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zatacznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) i z pozZniejszymi
zmianami i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous
Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany przez Health Canada (HC).
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HEMOSIL® FACTOR DILUENT
We I"Fe I'I Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgadzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS0009757600_PL-EU
Data wydania: 2010-07-28 Data aktualizacji: 2023-07-18 Wersja: 06

IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSI
Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® FACTOR DILUENT

Kod produktu : 0009757600

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia : +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Sklad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0009757600 FACTOR DILUENT Nie sklasyfikowany 1x100 mi

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos¢ produktu do zastosowania i za wtasciwa likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajgca z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zataczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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FACTOR DILUENT
We rfe n Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS0009757600_PL-EU
Data wydania: 2010-07-28 Data aktualizacji: 2023-07-18 Wersja: 06

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa handlowa . FACTOR DILUENT
Kod produktu : 0009757600

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyKki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i $Srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) nr 272/2008 [CLP]

Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktére nie skutkujg klasyfikacjag : Mieszanina nie spetnia kryteri6w PBT ani vPvB.

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wihasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.
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SEKCJA 3: Skfad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: roztwér wodny zawierajacy sktadniki nieorganiczne

Nazwa Identyfikator produktu Konc. Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Azydek sodu Numer CAS: 26628-22-8 0-0,07 Acute Tox. 2 (Doustny), H300 (ATE=27 mg/kg masy
Numer WE: 247-852-1 ciata)
Numer indeksowy: 011-004-00-7 Acute Tox. 2 (Skorny), H310 (ATE=18 mg/kg masy
ciata)

Acute Tox. 2 (Wdychac¢), H330 (ATE=0,052 mg/l/4h)
STOT RE 2, H373

Aquatic Acute 1, H400 (M=1)

Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

EUHO032

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu . W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. Natychmiast skonsultowac sie z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Karte Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skoérg . usuna¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong czes$é ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny
(15-20 minut). Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymaé dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowa¢ sie z
lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu : W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg ilosciag wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotow. Skonsultowa¢ sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia . Ostre objawy i skutki nie sg znane.
Objawy przewlekie : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze . Nieznany.
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5.2. Szczegollne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku . Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowa¢ uwolnienie niebezpiecznych dymoéw
pozaru COx, NOx, Na20, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na
ogien i rozprasza¢ dym.
Inne informacje . Stosowac¢ aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce,

rekawice, kombinezony, srodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetia¢
wymagania norm krajowych/ miedzynarodowych i musi by¢ wykorzystywane w
maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich
podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla 0s6b nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw ochrony drég oddechowych, uzyé
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne . Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe
rozlewu. Ewakuowac teren.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajagcych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informacii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiegac przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki
wladzy w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizaciji.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duzg iloscig wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpaddw.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych
informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Stosowac¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywa¢ mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umyc¢ rece po kazdym kontakcie z
produktem. Zdjgé zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc
przeznaczonych do spozywania positkow.
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7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Warunki przechowywania

Materialy niezgodne

Temperatura magazynowania
Miejsce przechowywania

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Przechowywa¢ zbiorniki hermetycznie zamknigte i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczac
do uwolnienia do $rodowiska.
Przechowywac¢ z dala od pokarmoéw i napojow.

: Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne. Zapobiegaé zanieczyszczeniu produktu

metalami ciezkimi; Azydek sodu moze reagowac¢ z otowiem i miedzig rur w laboratorium,
tworzgc odpowiednio azydek ofowiu i azydek miedzi, ktére moga wybuchng¢ pod wptywem
uderzenia.

15-25°C

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

FACTOR DILUENT jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowa¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w $rodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Azydek sodu (26628-22-8)

UE - Orientacyjna wartos¢é graniczna narazenia zawodowego (IOEL)

Nazwa miejscowa Sodium azide
IOEL TWA 0,1 mg/m3
IOEL STEL 0,3 mg/m3
Uwaga Skin

Odniesienie regulacyjne

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Austria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA)

0,1 mg/m3

MAK (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Belgia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

OEL TWA

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m3

Republika Czeska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
PEL (OEL TWA) 0,1 mg/m3
PEL (OEL TWA) [ppm] 0,037 ppm
NPK-P (OEL C) 0,3 mg/m3
NPK-P (OEL C) [ppm] 0,11 ppm

Odniesienie regulacyjne

Nafizeni vlady & 361/2007 Sb. (Pfedpis 41/2020 Sb.)

Dania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazid

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

BEK nr 290 af 13/02/2021
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Azydek sodu (26628-22-8)

Finlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumatsidi

HTP (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

HTP (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerio)

Francja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azide de sodium

VME (OEL TWA)

0,1 mg/m3

VLE (OEL C/STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

Valeurs réglementaires contraignantes; risque de pénétration percutanée

Odniesienie regulacyjne

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016; Décret n° 2019-1487;
Décret n° 2020-1546; Décret n°2021-434)

Niemcy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy (TRGS 900)

Nazwa miejscowa Natriumazid
AGW (OEL TWA) [1] 0,2 mg/m3
Wspotczynnik ograniczenia ekspozycji szczytowej 2()

Uwaga

DFG - Senatskommission zur Prifung gesundheitsschédlicher Arbeitsstoffe der DFG
(MAK-Kommission); EU - Europaische Union (Von der EU wurde ein Luftgrenzwert
festgelegt: Abweichungen bei Wert und Spitzenbegrenzung sind mdglich)

Odniesienie regulacyjne TRGS900
Grecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy
Nazwa miejscowa Narpadidio
OEL TWA 0,3 mg/m3
OEL TWA [ppm] 0,1 ppm
OEL STEL 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

M.A. 90/1999 - MNpooTacia TNG uyeiag Twv Epyadouévwy TTOU EKTIBEVTaAI O OPIOUEVOUG
XNUIKOUG TTapdyovTeg KaTd Tn SIGPKEIQ TNG EPYOTIag TOUG

Wegry - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy
Nazwa miejscowa NATRIUM-AZID
AK (OEL TWA) 0,1 mg/m3

CK (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényezék hatdsanak kitett munkavallalék
egészségének és biztonsaganak védelmérsl

Irlandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stan

owisku pracy

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m3

Witochy - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stan

owisku pracy

Nazwa miejscowa

Azoturo di sodio

OEL TWA

0,1 mg/m3
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Azydek sodu (26628-22-8)

OEL STEL

0,3 mg/m3

Uwaga

Cute

Odniesienie regulacyjne

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Litwa - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natrio azidas

IPRV (OEL TWA)

0,1 mg/m3

TPRV (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Holandia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Nazwa miejscowa

Natriumazide

TGG-8u (OEL TWA)

0,1 mg/m3

TGG-15min (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Uwaga

H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid kunnen worden opgenomen,
hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de totale inwendige blootstelling,
hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten naast maatregelen tegen
inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van huidcontact worden genomen.

Odniesienie regulacyjne

Arbeidsomstandighedenregeling 2021

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azydek sodu
NDS (OEL TWA) 0,1 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugalia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na st

anowisku pracy

Nazwa miejscowa

Azida de sédio

OELC 0,11 mg/m? como vapor de Acido hidroazéico
OEL C [ppm] 0,29 ppm como Azida de so6dio
Uwaga A4 (Agente néo classificavel como carcinogénico no Homem)

Odniesienie regulacyjne

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Stowacja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na sta

nowisku pracy

Nazwa miejscowa Azid sodny
NPHV (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
NPHV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Odniesienie regulacyjne

Nariadenie vlady ¢. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)

Stowenia - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

natrijev azid

OEL TWA 0,1 mg/m3
OEL STEL 0,3 mg/m3
Uwaga K (Lastnost laZjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo), EU
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Azydek sodu (26628-22-8)

Odniesienie regulacyjne Uradni list RS, §t. 78/2019 z dne 20.12.2019

Hiszpania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)

VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3

VLA-EC (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Uwaga Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via

cuténea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante),
VLI (Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia un valor limite indicativo).

Odniesienie regulacyjne Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT

Szwecja - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Wartos$¢ dopuszczalna - krétkoterminowa Wartos¢ dopuszczalna Ceiling

Wielka Brytania - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

WEL TWA (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m?

WEL STEL (OEL STEL) 0,3 mg/m?

Szwajcaria - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

MAK (OEL TWA) [1] 0,2 mg/m? wdychany aerozol

KZGW (OEL STEL) 0,4 mg/m?3 wdychany aerozol

USA - ACGIH - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

ACGIH OEL STEL 0,29 mg/m3

Kategoria chemiczna ACGIH Not Classifiable as a Human Carcinogen

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami
standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji
8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka
Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podja¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki
zapobiegawcze, og6lne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za
pomocg innych $rodkéw, muszg zostaé przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi
krajowymi / miedzynarodowymi.
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8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Srodki Ochrony Indywidualnej (501) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrona skory

Ochrona skory i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
rekawice ochronne

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych srodkow
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac¢ wytgcznie urzadzeh homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozeniat ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia $srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Ciekly

Kolor . Bezbarwna. przezroczysta.
Wyglad . Ciekly.

Zapach : Niedostepny

Prég zapachu . Niedostepny

Temperatura topnienia . Niedostepny

Temperatura krzepniecia : Niedostepny

Temperatura wrzenia : Niedostepny

Palno$¢ materiatow . Niedostepny

Wiasciwosci wybuchowe . roztwor wodny, nie nalezy spodziewac¢ sie wiasciwosci wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajgce . roztwor wodny, nie nalezy spodziewac sie utleniania.
Granica wybuchowosci . Niedostepny

Dolna granica wybuchowosci . Niedostepny

Gorna granica wybuchowosci . Niedostepny

Temperatura zaptonu . Niedostepny

Temperatura samozaptonu . Niedostgpny

Temperatura rozktadu . Niedostepny

pH . Niedostepny

Lepkos¢, kinematyczna . Niedostepny
Rozpuszczalnosé : Woda: mieszalna
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) . Niedostepny

Preznosé pary . Niedostepny

Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C . Niedostepny

Gestos¢ . Niedostepny

Gestos¢ wzgledna . Niedostepny

Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Niedostepny

Wielkos¢ czastki : Nie dotyczy
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Rozktad wielkosci czgstek : Nie dotyczy
Ksztalt czastki . Nie dotyczy
Wspotczynnik ksztattu czgstki : Nie dotyczy
Stan agregacji czastek . Nie dotyczy
Stan aglomeracji czastek : Nie dotyczy
Obszar powierzchniowy dotyczacy czastki : Nie dotyczy
Pylistos¢ czastek : Nie dotyczy

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczenstwa

Mieszalnos¢ . mieszalna

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznos$ci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 15-25°C.
10.3. Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

trzymac z dala od zr6det ciepta i $wiatta.

10.5. Materiaty niezgodne

Silne czynniki utleniajgce, kwasy, zasady, metale ciezkie i ich sole. Azydek sodu wchodzi w reakcje z wieloma metalami cigzkimi, tworzac zwigzki
wybuchowe; Azydek sodu moze reagowa¢ z otowiem i miedzig rur w laboratorium, tworzac odpowiednio azydek otowiu i azydek miedzi, ktére moga
wybuchng¢ pod wptywem uderzenia. Azydek sodu gwattownie reaguje z goraca woda.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozkfad termiczny lub spalanie moga powodowa¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, Na20, HCI.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksyczno$¢ ostra (doustnie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (skdrnie) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Azydek sodu (26628-22-8)

LD50 doustnie, szczur 27 mg/kg

LD50 skéra, krolik 18 — 60 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur 0,052 — 0,52 mg/l/4h

ATE CLP (droga pokarmowa) 27 mg/kg masy ciata

ATE CLP (skéra) 18 mg/kg masy ciata

ATE CLP (gazy) 100 ppmv/4h
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Azydek sodu (26628-22-8)

ATE CLP (pary)

0,052 mg/l/4h

ATE CLP (pyt, mgty)

0,052 mg/l/4h

Dodatkowe informacje

Najczesciej zgtaszanym skutkiem w wyniku ekspozycji na azydek, niezaleznie od drogi
narazenia, jest niedocisnienie tetnicze. Narazenie na dawki 700 mg (10 mg/kg) lub
wigksze jest Smiertelne. Dawki nieletalne wahajg sie od 0.3 do 150 mg (0.004 — 2 mg/kg).
Wystgpienie niedocisnienia w ciggu kilku minut lub w mniej niz godzine wskazuje na
odpowiedz farmakologiczng i tagodny przebieg. Niedocisnienie pojawiajgce sie z
op6znieniem (> 1 godziny) stanowi sygnat poprzedzajgcy $mierc.

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Narazenie przez skére (potokluzyjne i okluzyjne) na 0,5 g za posrednictwem plam statego
azydku sodu przez 1 godzine nie powodowato zadnych objawéw miejscowego
podraznienia u krélikéw, natomiast narazenie przez 4 godziny okazato sie zrgce.(5) W
tescie in vitro podraznienia skérnego zrekonstruowanego ludzkiego naskérka (RhE) (9
wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie draznigcy dla skéry

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W tescie in vitro nazwanym Bovine Corneal Opacity and Permeability for Identifying
Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 wrzesien 2009) azydek sodu nie okazat sie
draznigcy dla oczu.

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore

Nie sklasyfikowany

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

W opracowaniu o miejscowych weztach chtonnych myszy (LLNA) (OECD wytyczne 429)
azydek sodu nie wykazat dziatania uczulajgcego na skore.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

ma silne dziatanie mutagenne u wielu gatunkéw roslin i bakterii, ale marginalnie
mutagenne w przypadku komdérek ssakow. Azydek sodu dat wynik pozytywny w tescie na
szczepach Salmonella typhimurium TA100 i TA1535, z lub bez aktywacji metabolicznej
(S9); a negatywny na szczepach TA1537 lub TA98. Mutagennos$¢ zaobserwowana u
bakterii nie jest znaczaca w przypadku ssakéw, ze wzgledu na swoisty metabolizm azydku
sodu u bakterii. Istniejgce dane potwierdzajg wniosek, ze w komérkach ssakéw substancja
moze podlega¢ dodatkowemu przeksztatceniu w postaé posrednig niegenotoksyczna.
Ujemna w tescie na aberracje chromosomowg. W tescie cytogenetycznym na komdrkach
jajnika chomika chinskiego azydek sodu spowodowat wymiang pomigdzy chromatydami
siostrzanymi, ale nie aberracje chromosomowg Brak dostgpnych danych dotyczacych
badan na ssakach, aby méc odpowiednio oceni¢ wptyw na komdrki rozrodcze.

Dziatanie rakotwércze

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie stwierdzono skutkéw rakotwérczych w dwoch dtugoterminowych badaniach na
szczurach z podaniem doustnym substancji, niemniej jednak odpowiednio$¢ dawek
zostata poddana w watpliwos$é. U szczuréw przy dawce 5 lub 10 mg/kg, nie stwierdzono
skutkéw rakotworczych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

Nie sg dostepne dane wystarczajgce do oceny szkodliwego dziatania na rozrodczos¢..
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Azydek sodu

nie jest draznigcy, ale jest szybko hydrolizowany do kwasu azotowodorowego w
kwasnym srodowisku btony sluzowej idrzewa tchawiczo —oskrzelowego. Pary kwasu
azotowodorowego o stezeniu réwnym lub wiekszym od 0,5 ml/m3 (0,9 mg/m3) powodujg
podrazenienie btony $luzowej nosa oraz podraznienie spojowek.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Azydek sodu (26628-22-8)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie
powtarzane

Moze powodowac¢ uszkodzenie narzgddw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Azydek sodu

Zostat on przetestowany w badaniu rakotwérczosci 2-letniej prowadzone przez NTP
(1991). W tym badaniu stwierdzono dziatania niepozgdane po podaniu doustnym przez
zgtebnik Azydek sodu u samcéw i samic szczuréw. W oparciu o martwicy mézgu
S$miertelnos$¢, ktéra zostata przypisana do martwicy mézgu inne patologiczne odkrycia,
masa ciata, konsumpcja zywnosci i kliniczne i behawioralne objawy, ustalono NOAEL 5
mg / kg masy ciata.

Zagrozenie spowodowane aspiracjg
Dodatkowe informacje

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Biorgc pod uwage profesjonalne zastosowanie produktu, nie przewiduje sie zagrozenia
zwigzanego z aspiracja.

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy
Toksokinetyka, metabolizm i rozprzestrzenianie

Doswiadczenie z ludzmi
Inne informacje

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

. Ostre objawy i skutki nie sg znane,

Nie sa znane opd6znione objawy ani skutki.

. Azydek sodu jest szybko wchtaniany przez przewdd pokarmowy i w punkcie wstrzykniecia.

Ponadto, jest szybko absorbowany z ptuc i przez skére. Stopien penetracji przez
nienaruszong skore nie jest jasny. Anion azydkowy jest wykrywany w 0soczu szczur6w w
ciggu 5 minut po podaniu doustnym 40 mg / kg azydku sodu. Po 24 godzinach anion
azydkowy nie jest juz wykrywalny w osoczu i tkankach. Azydek sodu przenika przez bariere
krew-mozg i jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, gdzie jego gtéwnym metabolitem jest
tlenek azotu. Anion azydkowy moze by¢ metabolizowany do tlenku azotu (NO), réwniez w
os$rodkowym uktadzie nerwowym. W roztworze wodnym szybko przechodzi w kwas
azotowodorowy, ktéry moze powodowaé podraznienia przypisywane azydkowi sodu. Po 24
godzinach od doustnego podania 40 mg / kg z azydku sodu, azydek sodu nie byt
wykrywalny w wydychanym powietrzu ani w kale a tylko 7,9 pg zostato wydalone z
moczem.

: Wptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany.
: Toksyczny wpltyw na uktad nerwowy i psychike w miejscu pracy byt badany corocznie przez

trzy lata na 41 pracownikach narazonych na azydek sodu w chemicznym zakfadzie
produkcyjnym, 42 pracownikéw zatrudnionych w tym samym zaktadzie, ale nie narazonych
stanowito grupe kontrolng. Pracownicy narazeni wykazywali o wiele ostrzejsze objawy
ekspozyciji niz pracownicy nie narazeni. Zgtaszane objawy obejmowaty béle i zawroty
gtowy, nudnosci, zmeczenie, kotatanie serca, podraznienie lub zaczerwienienie oczu.
Jedynym chronicznym objawem powtarzajgcym sie byto drzenie rgk. Zaden test
psychologiczny ani neuropsychologiczny nie wykazat r6znic pomiedzy grupg narazong a
grupg nie narazong.
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Wplyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany.

Azydek sodu (26628-22-8)

LC50 - Ryby [1]

0,7 -5,5mgl/l

EC50 - Inne organizmy wodne [1]

0,4 — 6,4 mg/l 96h

EC50 96h - Algi [1]

0,35 mg/l Pseudokirchneriella

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu

Azydek sodu (26628-22-8)

Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Azydek sodu jest substancjg nieorganiczng i dlatego procesy rozpadu biotyczne nie sg
uwazane za wazne przy rozwazaniu na srodowisko los substancji.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnosé w glebie

Azydek sodu (26628-22-8)

Mobilnos¢ w glebie

Rozpad azydkéw w ziemi nie nastepuje w wyniku dziatania mikroorganizméw, lecz jest
procesem Scisle
chemicznym przyspieszonym wzrostem kwasowosci i podniesiong temperaturg.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

FACTOR DILUENT

Mieszanina nie zawiera substancji sklasyfikowanych jako PBT lub vPvB w stezeniu powyzej 0,1%.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania

: Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

. Nie sg znane zadne inne skutki

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Przepisy lokalne (odpady)
Metody unieszkodliwiania odpadéw

: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
. Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe

uchodzenie muszg byé¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.
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SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA/ RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku X1V do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)
Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych)
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Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w

15.1.2. Przepisy krajowe

celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425

z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczehnstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie n. 01 datowana na 2010-07-28.

Wersja nr 01, datowana na 2011-08-12.

Wersja nr 02, datowana na 2012-07-16.

Wersja nr 03, datowana na 2015-09-09.

Wersja nr 04, datowana na 2015-09-29. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji 15.1 i 16, aktualizujgc informacje zgodnie z najnowszg wersjg
REACh.

Wersja nr 05, datowana na 2020-07-03. Gltéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, przegladu formuty i substancji; nowy format SDS.

Wersja nr 06, datowana na 2023-07-18. Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wytgcznie z przepisami europejskimi

(rozporzgdzenie 1272/2008 z p6zniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzadzeniem (UE)
2020/878). Aktualizacja sekcji 8.

Skréty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujacy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych
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Skroty i akronimy:

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktorym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczgcego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy
vPVB Bardzo trwatly i wykazujacy bardzo duza zdolno$é do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)

Wskazéwki dot. szkolenia

Postepowa¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Acute Tox. 2 (Doustny)

Toksycznos$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Skorny)

Toksyczno$¢ ostra (po naniesieniu na skore), kategoria 2

Acute Tox. 2 (Wdychac)

Toksycznos¢ ostra (po narazeniu inhalacyjnym), kategoria 2

Aquatic Acute 1

Stwarzajace zagrozenie dla $srodowiska wodnego — zagrozenie ostre, kategoria 1

Aquatic Chronic 1

Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

H300 Potkniecie grozi $miercia.

H310 Grozi $miercig w kontacie ze skéra.

H330 Wdychanie grozi $miercia.

H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

STOT RE 2 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 2

Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:

Nie sklasyfikowany -
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karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazowek dotyczgcych wtasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujace pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia sie z
materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatno$¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wtasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSI
Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® NORMAL CONTROL ASSAYED

Kod produktu : 0020003110

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB) - Italy

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia : +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Sklad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0020003110 NORMAL CONTROL ASSAYED Nie sklasyfikowany 10x 1 ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowa¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos¢ produktu do zastosowania i za wtasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie mogg by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajgca z tresci, handlowa, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zataczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa handlowa : NORMAL CONTROL ASSAYED
Kod produktu : 0020003110

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Inne zastosowania nie sg oczekiwane

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyKki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB) — Italy
USA

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i srodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktdre nie skutkujg klasyfikacjag . Ostrzezenia:
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku
niereaktywnym na przeciwciata anty-HIV, antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt, tak jak dla wszystkich probek
pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych,
aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteribw vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XiII
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Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: proszek zawierajgcy skfadniki organiczne, plazma pochodzenia ludzkiego.

Mieszanina ta nie zawiera zadnej substanciji, jakg nalezatoby wymieni¢ zgodnie z punktem 3.2 Zatgcznika Il rozporzgdzenia REACH

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Natychmiast skonsultowac¢ sig z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Kartg Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg : usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami . Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu ;W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotéw. Skonsultowaé sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia . Ostre objawy i skutki nie sg znane.
Objawy przewlekte : Nie sa znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze . CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku . Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowa¢ uwolnienie niebezpiecznych dymoéw
pozaru COx, NOx, SOx, HCI.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na
ogien i rozpraszaé dym.
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Inne informacje . Stosowac¢ aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,
kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi byé wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla os6éb nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne . Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne . Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrodta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowac¢ teren. Oddali¢ zbedny personel.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajgcych pomocy

Wyposazenie ochronne . Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informagii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualne;".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu.
Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia $rodowiska. Nie wyrzuca¢ pozostatosci do kanalizacji.

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

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duza iloscig wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacje : Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zakiadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej". Celem uzyskania dodatkowych
informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowac¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywa¢ mieszaning z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).

Zalecenia dotyczgce higieny . Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania . Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamknigte i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczac
do uwolnienia do $srodowiska. Przechowywaé z dala od pokarmow i napojow.

Materiaty niezgodne : Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne.

Temperatura magazynowania . 2-8°C

Miejsce przechowywania . Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miegjscu.
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7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

NORMAL CONTROL ASSAYED jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludzkiego. Ten produkt musi
by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny i wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia choréb
zakaznych. Stosowac¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Brak dodatkowych informacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami
standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji
8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podjg¢é w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazujg, ze $rodki
zapobiegawcze, ogolne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za
pomoca innych srodkéw, muszg zostac przyjete odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi
/ miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne

8.2.2.2. Ochrona skéry

Ochrona skory i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
Rekawice ochronne

8.2.2.3. Ochrona dr6g oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac¢ wytgcznie urzadzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).
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8.2.2.4. Zagrozeniat ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Staly

Kolor . biatawy.
Wyglad . proszek.
Zapach . bez zapachu.
Prég zapachu . Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepniecia . Niedostepny
Temperatura wrzenia . Niedostepny
Palnos$¢ materiatow . Niedostepny
Granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Dolna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Goérna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy
Temperatura rozktadu . Niedostepny
pH . Niedostepny
Roztwor pH . Niedostepny
Lepkos¢, kinematyczna . Nie dotyczy
Rozpuszczalnos¢ : Woda: Rozpuszczalny
Wsp6tczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary : Niedostepny
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C . Niedostepny
Gestosc : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Nie dotyczy
Wielkos¢ czastki : Niedostepny
Rozkfad wielkosci czgstek : Niedostepny
Ksztalt czastki : Niedostepny
Wsp6tczynnik ksztattu czgstki : Niedostepny
Stan agregacji czastek . Niedostepny
Stan aglomeracji czgstek : Niedostepny
Obszar powierzchniowy dotyczacy czastki . Niedostepny
Pylisto$¢ czastek : Niedostepny

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczenstwa

Mieszalnos¢ . mieszalna

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.
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10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.

10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé
trzymac z dala od zrodet ciepta i Swiatta.
10.5. Materialy niezgodne

Czynnik utleniajacy.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny lub spalanie mogag powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, SOx, HCI.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksycznosé ostra (doustnie)

Toksycznos¢ ostra (skdrnie)

Toksycznos$¢ ostra (inhalacja)

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dziatanie rakotwércze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

Dodatkowe informacje

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Biorgc pod uwage profesjonalne zastosowanie produktu, nie przewiduje sie zagrozenia
zwigzanego z aspiracja.

11.2.1. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Mieszanina nie zawiera substancji wtgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Doswiadczenie z ludzmi

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

: Wplyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany.

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
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Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)
Dodatkowe informacje

12.2. Trwatosé€ i zdolnosé do rozktadu
Brak dodatkowych informacji

12.3. Zdolnosé do bioakumulacji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnosé w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Wplyw produktu na srodowisko nie zostat w petni zbadany.

NORMAL CONTROL ASSAYED

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIII

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XlI|

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605

: Nie sg znane zadne inne skutki

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpad6w

Przepisy lokalne (odpady)
Metody unieszkodliwiania odpadéw

Ekologia - odpady

: Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
: Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe

uchodzenie muszg byé¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego Ilub
miejscowego.

: Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / RID

ADR

IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ’

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ’

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ’

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
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ADR IMDG IATA RID

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
Nie dotyczy Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczego6lne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do

obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych)

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne . Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste
indykatywnych wartos$ci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425

z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego
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SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie n. 01 datowana na 2010-07-28.

Wersja nr 01, datowana na 2012-06-26.

Wersja nr 02, datowana na 2015-09-25 Giéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawarto$é karty charakterystyki

substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012) oraz rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.

Wersja nr 03, datowana na 2023-04-18 Gtoéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i tre$¢ SDS do rozporzgdzenia (UE)
2020/878
Wersja nr 04, datowana na 2023-07-17. Formalna modyfikacja karty charakterystyki, aby byta zgodna wytgcznie z przepisami europejskimi

(rozporzgdzenie 1272/2008 z pézniejszymi zmianami i dostosowaniami oraz rozporzgdzeniem (UE)
2020/878).

Skréty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych
BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substanciji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)
NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczacego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna
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Skroty i akronimy:
PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku
RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
TLVITWA Srednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego osmiogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy
vPVvB Bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duza zdolno$é do bioakumulacji
WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Wskazowki dot. szkolenia . Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia i $rodowiska.

Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:

Nie sklasyfikowany -

Zrédta bibliograficzne

karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych wiasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujgce pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia sie z materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSI
Identyfikator produktu

Nazwa produktu : HEMOSIL® LOW FIBRINOGEN CONTROL

Kod produktu : 0020004200

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zestaw do diagnostyki in vitro.

Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

E-mail address of competent person responsible for the SDS : Italy
infosds@werfen.com

20877 Roncello (MB)

Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu pogotowia 1 +44 (0) 3700 492 795  +1 215 207 0061 (USA and Canada)
SKEAD/INFORMACJE O PRODUKCIE
P/N Nazwa mieszaniny Klasyfikacja mieszaniny Skiad zestawu

zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008

0020004210 LOW FIBRINOGEN CONTROL Nie sklasyfikowany 10x 1 ml

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu wykwalifikowanego
lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie moze by¢ uzywany do
celéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjgtkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje pisemne dotyczgce metod
postepowania z materiatem. Stosowac¢ preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba odpowiedzialna za ten dokument
nie moze dostarczy¢ ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania i wzajemnych reakcji z innymi substancjami chemicznymi
lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos¢ produktu do zastosowania i za wtasciwg likwidacje.
Podane ponizej informacje nie moga by¢ uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i wynikajaca z tresci, handlowg, stosownosci do
danych celéw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w tej Karcie Charakterystyki sg zgodne z tym co przewidziano w Zataczniku
Il Rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i kolejnymi zmianami.

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Postac produktu : Mieszanina
Nazwa produktu : LOW FIBRINOGEN CONTROL
Kod produktu : 0020004210

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Zestaw do diagnostyki in vitro.

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyKki

Wytwérca Dystrybutor WE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci, 36
Bedford MA 01730-2443 20877 Roncello (MB)

USA Italy

T +1 8006780710 - F +1 781 863 9928
Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte
charakterystyki : infosds@werfen.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +44 (0) 3700492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska. Dodatkowe informacje
dotyczgce zagrozen dla zdrowia i / lub Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]
Etykietowanie nie dotyczy
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2.3. Inne zagrozenia

Inne zagrozenia, ktére nie skutkujg klasyfikacjg . Ostrzezenia:
Produkt zawiera materiat pochodzenia wotowego. Wszystkie zwierzeta dawcy pochodza z
hodowli wolnych od BSE, sg poddawane kontroli weterynaryjnej, przed i po $mierci z
wynikiem wolny od materiatu zakaznego lub zarazliwego. Jakkolwiek materiat musi by¢
traktowany jako potencjalnie zakazny.
Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac reakcje alergiczne skory i / lub objawy
uczulenia lub astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Ostrzezenia:
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku
niereaktywnym na przeciwciata anty-HIV, antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia
watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt, tak jak dla wszystkich prébek
pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych,
aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XlI|

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny

Uwagi . Skiad: proszek zawierajgcy sktadniki organiczne i nieorganiczne, materiat pochodzenia
ludzkiego i zwierzecego.

Mieszanina ta nie zawiera zadnej substanciji, jaka nalezatoby wymieni¢ zgodnie z punktem 3.2 Zatgcznika Il rozporzgdzenia REACH

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkoéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W
przypadku trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Natychmiast skonsultowac¢ sig z lekarzem
(o ile to mozliwe pokazujgc Kartg Charakterystyki lub etykiete).

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skoérg : usung¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-
20 minut). Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : Natychmiast obficie przemy¢ woda lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15
minut. Trzymac¢ dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowa¢ sie z lekarzem,
w razie ztego samopoczucia.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu . W przypadku potknigcia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotow. Skonsultowac¢ sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Objawy przewlekte : Nie sg znane opdznione objawy ani skutki.

4.3. Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

PL (polski) Strona 3/11



LOW FIBRINOGEN CONTROL
We rfe n Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020004200_PL-EU
Data wydania: 2010-08-18 Data aktualizacji: 2023-07-12 Wersja: 04

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze : CO2. Suchy proszek. Piana. Woda rozpylana.
5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku . Rozkfad termiczny lub spalanie mogg powodowa¢ uwolnienie niebezpiecznych dymoéw
pozaru COx, SOx, NOx.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Woda moze by¢ z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien
i rozprasza¢ dym.
Inne informacje . Stosowac¢ aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm
krajowych/ miedzynarodowych i musi byé wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych
warunkach w oparciu o informacje zawarte w poprzednich podrozdziatach.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla 0s6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna
sie za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢
masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe, rekawice
gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Procedury awaryjne : Zdala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrédta zaptonu. Przewietrzy¢ strefe rozlewu.
Ewakuowa¢ teren. Oddali¢ zbedny personel.

6.1.2. Dla 0s6b udzielajagcych pomocy

Wyposazenie ochronne . Nie interweniowaé bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informacji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do gruntu.
Powiadomi¢ kompetentne jednostki wiadzy w przypadku zanieczyszczenia srodowiska. Nie wyrzucaé pozostatosci do kanalizaciji.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia . Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujgcym i oczysci¢ duza iloScig wody. Sktadowac
odzyskany produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.
Inne informacje : Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Celem uzyskania dodatkowych informacii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualne;j". Celem uzyskania dodatkowych
informacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Stosowaé¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich

postepowania zrodet zaptonu. Przechowywaé mieszanine z dala od kanalizacji, wéd powierzchniowych i
podziemnych. Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowaé¢ odpowiednie
Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8).
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Zalecenia dotyczace higieny . Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem. Zdjgé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

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

Warunki przechowywania . Przechowywac zbiorniki hermetycznie zamknigte i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczac
do uwolnienia do $rodowiska. Przechowywa¢ z dala od pokarméw i napojow.

Materialy niezgodne : Zrédta ciepta. Bezposrednie $wiatto stoneczne.

Temperatura magazynowania . 2-8°C

Miejsce przechowywania . Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Low Fibrinogen Control jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Stosowac¢ produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Produkt
zawiera materiat pochodzenia bydlecego. Albumina surowicy bydlecej (BSA) moze powodowac reakcje alergiczne skory i/ lub objawy uczulenia lub
astmy albo trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Ten produkt musi by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny i wedtug odpowiednich
procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia choréb zakaznych.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Brak dodatkowych informacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Pomiar substancji w srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami
standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi metodami.

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji
8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne $rodki kontroli:

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli narazenia, ktére nalezy podjg¢ w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w nastepstwie oceny
ryzyka dokonanej przez pracodawce, w zaleznosci od prowadzonej przez niego dziatalnosci. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze $rodki
zapobiegawcze, ogolne i zbiorowe, nie sg wystarczajgce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikngé narazenia na mieszaniny za
pomocg innych srodkéw, musza zosta¢ przyjete odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi krajowymi
/ migdzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne
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8.2.2.2. Ochrona skory

Ochrona skory i ciata:
Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.

Ochrona rak:
Rekawice ochronne

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie¢ za wtasciwe zastosowanie indywidualnych srodkéw
ochrony drég oddechowych, uzy¢é masek z odpowiednim filtrem. Nalezy uzywa¢ wytgcznie urzgdzen homologowanych przez wtasciwe organy, takie
jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

8.2.2.4. Zagrozeniat ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Staly

Kolor . biatawy.
Wyglad . proszek.
Zapach . bez zapachu.
Prég zapachu . Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepniecia . Niedostepny
Temperatura wrzenia : Niedostepny
Palnos¢ materiatow : Niedostepny
Granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Dolna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Gorna granica wybuchowosci . Nie dotyczy
Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy
Temperatura rozktadu : Niedostepny
pH . Niedostepny
Roztwér pH : Niedostepny
Lepkos¢, kinematyczna : Nie dotyczy.
Lepkos¢, dynamiczna : Nie dotyczy.
Rozpuszczalnosé : Woda: Rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostepny
Preznos¢ pary . Nie dotyczy.
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C . Nie dotyczy.
Gestose : Niedostepny
Gestos¢ wzgledna . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Nie dotyczy
Wielkos¢ czastki . Niedostepny
Rozktad wielkosci czastek . Niedostepny
Ksztatt czastki . Niedostepny
Wspotczynnik ksztattu czgstki . Niedostepny
Stan agregacji czastek . Niedostepny
Stan aglomeracji czastek . Niedostepny
Obszar powierzchniowy dotyczgcy czastki . Niedostepny
Pylistos¢ czastek . Niedostepny
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9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wiasciwosci bezpieczeastwa

Mieszalnos¢ : mieszalna

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnosé

10.1. Reaktywnosé

Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.
10.2. Stabilnos¢é chemiczna

Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykietce, jezeli przechowywany w temperaturze 2-8°C.
10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie oczekiwany.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

trzymac z dala od zr6det ciepta i $wiatta. Woda, wilgo¢.

10.5. Materiaty niezgodne

Czynnik utleniajacy.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac¢ uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, SOx, NOx.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksyczno$¢ ostra (doustnie) : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (skdrnie) : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja) : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dziatanie zrgce/draznigce na skore : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na:  Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére :  Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Dodatkowe informacje . skoéra: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta, moze
wywotywac reakcje alergiczne skory u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg proszek
BSA. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
drogi oddechowe: Albumina surowicy bydlecej (BSA), ktéra wystepuje w surowicy bydta,
moze wywotywac reakcje alergiczne skéry u operatoréw laboratoryjnych ktérzy stosujg
proszek BSA. Podaje sie przypadek astmy zawodowej i niezytu nosa u pracownika
laboratorium spowodowanych wdychaniem pylu 100% BSA. U osoby stwierdzono wysoki
poziom IgE specyficznych dla BSA w surowicy krwi i silne reakcje ogdlnoustrojowe, w tym:
swedzenie oczu, zapalenie spojowek, katar, niedrozno$¢ nosa, kichanie, dusznosci,
Swiszczacy oddech i obnizenie cinienia tetniczego. Zasugerowano ze reakcja posrednia IgE
stanowi mechanizm patogenny. W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg

spetnione.
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Dziatanie rakotworcze : Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc . Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)

Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Doswiadczenie z ludzmi

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605

: Wptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie

informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych sktadnikéw.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekte)

Dodatkowe informacje

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu
Brak dodatkowych informacji

12.3. Zdolnosé do bioakumulacji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnosé w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Wplyw produktu na $rodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje

dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw niebezpiecznych.

LOW FIBRINOGEN CONTROL

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw PBT rozporzadzenia REACH, zatgcznik XIll

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriéw vPvB rozporzadzenia REACH, zatacznik XlI|

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

: Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu
Komisji (UE) 2018/605
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przepisy lokalne (odpady) : Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe
uchodzenie musza by¢ zlikwidowane zgodnie z przepisami prawa krajowego lub
miejscowego.

Ekologia - odpady : Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA/ RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ’ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegdlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

15.1.1. Przepisy UE
Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzgdzenia REACH (warunki ograniczen)
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Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu hiebezpiecznych chemikaliow)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do

obrotu i stosowania prekursoréw materiatow wybuchowych)

Inne informacje, ograniczenia i przepisy prawne : Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia srodkow w
celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i
uzupetnienia i krajowe dostosowania.

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste
indykatywnych wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w
zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w
miejscu pracy.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Wprowadzenie zmian:

Wydanie nr 01, datowana na 2010-08-18.

Wersja nr 01, datowana na 2012-06-29.

Wersja nr 02, datowana na 2015-09-09.

Wersja nr 03, datowana na 2015-09-29. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i zawartos¢ karty charakterystyki

substancji niebezpiecznej do normy Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200
(HazCom 2012), rozporzgdzenia w sprawie produktéw niebezpiecznych HPR (WHMIS 2015) oraz
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 .

Wersja nr 04, datowana na 2023-07-12. Gtéwne zmiany dotyczg sekcji od 2 do 16, dostosowujgc format i tres¢ SDS do rozporzadzenia (UE)
2020/878

Skroéty i akronimy:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych
BCF Wspoitczynnik biokoncentraciji BCF

BEI Biologiczny wskaznik ekspozycji

CAS Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008
DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EINECS Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o0 Znaczeniu Komercyjnym

EPA Agencja Ochrony Srodowiska US

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

PL (polski) Strona 10/11



LOW FIBRINOGEN CONTROL
We rfe n Karta Charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878
Doc. ID: SDS00020004200_PL-EU
Data wydania: 2010-08-18 Data aktualizacji: 2023-07-12 Wersja: 04

Skroty i akronimy:

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany

MADL maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NSRL poziom bez znaczgcego ryzyka

NTP Narodowy Program Toksykologiczny

OEL Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

TLVITWA $rednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-godzinnego tygodnia pracy

vPVvB Bardzo trwatly i wykazujacy bardzo duza zdolno$é do bioakumulacji

WEEL Limit narazenia srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Wskazéwki dot. szkolenia . Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Klasyfikacja i procedura zastosowana do klasyfikacji mieszanin zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008:

Nie sklasyfikowany -

Zrodia bibliograficzne

http://e-aair.org - Allergy, Asthma and Immunology Research (AAIR) 2009, October, Occupational asthma caused by inhalation of bovine serum
albumin powder, Case report

karta charakterystyki (SDS), UE

Niniejszy dokument ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczacych wtasciwego i ostroznosciowego obchodzenia sie z tym produktem przez
wykwalifikowany personel lub osoby pracujgce pod nadzorem personelu doswiadczonego w obchodzeniu sie z chemikaliami. Produkt nie moze by¢
uzywany do celéw innych niz wskazane w punkcie 1, chyba ze otrzymano odpowiednig pisemng informacje o sposobie obchodzenia sie z materiatem.

Osoba odpowiedzialna za ten dokument nie moze przekazywac ostrzezen o wszystkich zagrozeniach wynikajgcych z uzytkowania lub interakcji z
innymi chemikaliami lub materiatami. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczne uzytkowanie produktu, przydatnos¢ produktu do uzytku,
do ktérego jest stosowany, oraz wiasciwg utylizacje. Ponizsze informacje nie stanowig deklaracji ani gwarancji, wyraznej lub dorozumianej,
przydatnosci handlowej, przydatnosci do okreslonego celu, jakosci lub jakiejkolwiek innej natury.
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IDENTYFIKACJA SUBSTANCJII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

Identyfikator produktu

Nazwa produktu: HEMOSIL® CALIBRATION PLASMA

Kod produktu: 0020003700

Zastosowanie produktu Zestaw do diagnostyki in vitro.

Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vinci, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
Bedford, MA 01730-2443 (USA) .
el +1800 678 0710 Instumentation Laboratoy Co
F +1 781 2 :

x 818639928 526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (US)
Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SKLAD/INFORMACIE O PRODUKCIE

Klasyfikacja mieszaniny T .
P/N Nazwa zgodnie z Hazard Communication Standard, 7 oléLai:‘;ﬂF:(oazq;?clj:::;m%VE) Sktad
mieszaniny 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z 9 o 1272 /"”2008 zestawu
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Calibration . .
0020003710 Plasma Nie sklasyfikowana Nie sklasyfikowana 10 x 1 mi

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Dokument ten ma na celu dostarczenie instrukcji wtasciwego i bezpiecznego postepowania z tym produktem ze strony personelu
wykwalifikowanego lub pracujgcego pod nadzorem personelu wykwalifikowanego w postepowaniu ze substancjami chemicznymi. Produkt nie
moze by¢ uzywany do celdéw innych niz te podane w rozdziale 1, za wyjatkiem przypadku gdy zostatyby uzyskane odpowiednie informacje
pisemne dotyczace metod postepowania z materialem. Stosowac preparat zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP). Osoba
odpowiedzialna za ten dokument nie moze dostarczy¢ ostrzezer o wszystkich zagrozeniach wynikajacych z uzytkowania i wzajemnych reakgji z
innymi substancjami chemicznymi lub materiatami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczne stosowanie produktu, stosownos$¢ produktu
do zastosowania i za wtasciwg likwidacje. Podane ponizej informacje nie mogg byé uwazane za deklaracje lub gwarancje, tak formalng jak i
wynikajacg z tresci, handlowg, stosownosci do danych celdw, jakosci czy jakiejkolwiek innej natury. Informacje zawarte w niniejszej Karcie
Charakterystyki sa zgodne z zatgcznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikalidow (REACH) i z p6zniejszymi zmianami i z tym, co przewiduje Hazard
Communication Standard (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA i z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS
2015) zalecanym przez Health Canada (HC).

Opracowanie: Chemsafe Srl
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SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCII/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: CALIBRATION PLASMA
Kod produktu: 0020003710
1.2 Zastosowanie produktu
Zastosowanie zidentyfikowane: Zestaw do diagnostyki in vitro.
Zastosowania odradzane: Brak odradzanych zastosowan.
1.3 Identyfikacja przedsiebiorstwa: PRODUCENT: DYSTRYBUTOR WE:
Instrumentation Laboratory Co. Via Leonardo da Vinci, 36
180 Hartwell Road, 20877 Roncello (MB), Italy
©moonoe ) pommeieus
526 Route 303
Orangeburg, New York 10962 (US)
Adres e-mail osoby kompetentnej: infosds@mail.ilww.it
1.4 Numer telefonu alarmowego: +44 (0) 3700 492 795

+1 215 207 0061 (USA i Kanada)

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji/ mieszaniny
Produkt nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, zgodnie z OSHA 29 CFR 1910.1200 i
z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015).
Dodatkowe informacje dotyczace zagrozen dla zdrowia i / lub $Srodowiska podane sg w sekcjach 11 i 12 niniejszej karty.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, i z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z
Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Klasa zagroZenia | Kategoria zagroZenia | Zwroty zagroZenia

Nie sklasyfikowana

Co do dopuszczainych wartosci narazenia patrz punkt 8.

Gléwne skutki fizykochemiczne niekorzystne dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska (zobacz rowniez sekcje 9-12)

W normalnych warunkach uzytkowania, mieszanina nie powoduje negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska.

2.2 Elementy wystepujace na oznakowaniu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i zgodnie z Hazard
Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS), oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015):

Piktogram(-y) okreslajgcy(-e)
. . brak
rodzaj zagrozenia:

Hasto ostrzegawcze brak

Zwrot(-y) wskazujgcy(-e) rodzaj brak
zagrozenia:

Zwrot(-y) wskazujqcy(-e) srodki brak
ostroznosci:

Dodatkowe wskazéwki Do 100% tej mieszaniny sktada sie ze skiadnikow, ktorych toksycznos¢ ostra (doustna,
etykietowania: skoérna, oddechowa) dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska wodnego jest nieznana.
Srodki bezpieczenstwa: Stosowac produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Stosowac odziez i rekawice ochronne, chroni¢ oczy i twarz.
Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodono$nych i do gruntu.
Nie wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

2.3 Inne zagrozenia (ktore nie powoduja zaklasyfikowania)

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT ani vPvB.
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Ostrzezenia:

Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku niereaktywnym na przeciwciata anty-HIV,
antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt, tak jak dla wszystkich probek
pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia
chorob zakaznych.

SEKCJA 3. SKELAD /INFORMACIA O SKEADNIKACH

Skiad: proszek zawierajacy sktadniki organiczne, plazma pochodzenia ludzkiego.

3.1 Niebezpieczne skladniki: sktadniki niebezpieczne nieznane.

Mieszanina nie zawiera substancji naniesionych na Hazardous Substance Lists i / lub uwazanych za rakotwoércze przez IARC, NTP, OSHA.
Patrz sekcje 11 15.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Potkniecie: W przypadku potkniecia, natychmiast przeptuka¢ gardto duzg iloscig wody, jezeli osoba jest
przytomna. Nie prowokowa¢ wymiotdw. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Ekspozycja na inhalacje: W razie inhalacji przemiesci¢ osobe na otwarte powietrze w przewiewne miejsce. W przypadku
trudnosci z oddychaniem, podac tlen. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt ze skdra: Natychmiast usunag¢ skazong odziez. Natychmiast obmy¢ zanieczyszczong cze$¢ ciata mydtem lub
delikatnym detergentem i obficie optuka¢ wodg az do catkowitego usuniecia mieszaniny (15-20
minut). Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego samopoczucia.

Kontakt z oczami: Natychmiast obficie przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej przynajmniej przez 15 minut.
Trzymaé dobrze otwarte powieki podczas przemywania. Skonsultowac sie z lekarzem, w razie ztego
samopoczucia.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia

Ostre: Potkniecie produktu moze byc¢ szkodliwe.
Inhalacja produktu moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
W kontakcie z oczami moze powodowa¢ podraznienie.
W kontakcie ze skorg moze powodowac podraznienie.

Opdznione: Nie s znane opdznione objawy ani skutki.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z
poszkodowanym
Monitorowanie medyczne: nie jest przewidziane.
Odtrutki, jezeli znane: nieznane.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze: woda spray, piana, CO2, proszek chemiczny.
Niewfasciwe $rodki gasnicze: Nieznane

5.2 Szczegoélne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia spowodowane Rozktad termiczny lub spalanie moga powodowac uwolnienie niebezpiecznych dyméw COx, NOx, SOx,
spalaniem: HCI.

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Srodki ochronne: Woda moze byé z powodzeniem stosowana do chtodzenia pojemnikéw narazonych na ogien i
rozpraszac¢ dym.

Specjalistyczne wyposazenie Stosowac aparaty oddechowe (SCBA), ognioodporng odziez ochronng, gumowce, rekawice,

ochronne: kombinezony, $rodki ochrony oczu i twarzy. Wyposazenie musi spetnia¢ wymagania norm EN i musi

by¢ wykorzystywane w maksymalnie bezpiecznych warunkach w oparciu o informacje zawarte w
poprzednich podrozdziatach

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA
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6.1

6.2

6.3

6.4

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla oséb nie nalezacych do Usung¢ wszelkie mozliwe zrodta zaptonu, zapewni¢ wystarczajacg wentylacje, dokonaé ewakuacji

personelu udzielajgcego pomocy: personelu do bezpiecznych miejsc. Ochrona uktadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku
oceny zagrozenia uzna sie za wilasciwe zastosowanie indywidualnych S$rodkéw ochrony drdg
oddechowych, uzy¢ masek z odpowiednim filtrem. Odpowiednia odziez ochronna, obuwie gumowe,
rekawice gumowe lub z polietylenu, okulary ochronne.

Dla osdb udzielajgcych pomocy:  natozyc Srodki Ochrony Indywidualnej (patrz sekcja 8) mogace ograniczy¢ narazenie.

Srodki ostroznosci w Zapobiega¢ przedostaniu sie produktu do systemu kanalizacyjnego, do warstw wodonosnych i do
zakresie ochrony gruntu. Powiadomi¢ kompetentne jednostki wtadzy w przypadku zanieczyszczenia Srodowiska. Nie
érodowiska wyrzucac pozostatosci do kanalizacji.

Metody i materiaty Zebra¢ obojetnym materiatem absorbujagcym i oczysci¢ duzg iloScig wody. Sktadowaé odzyskany
zapobiegajace produkt do momentu przekazania go firmie utylizacji odpadéw.

rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Odniesienia do innych sekcji  Zobacz réwniez sekcje 8 i 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych, z dala od ognia, iskrzenia i wszelkich zrédet

bezpiecznego postepowania  zaptonu. Przechowywac mieszanine z dala od kanalizacji, wod powierzchniowych i podziemnych.
Unika¢ kontaktu z materiatami niekompatybilnymi. Stosowa¢ odpowiednie Srodki Ochrony
Indywidualnej (patrz sekcja 8). Nie spozywac pokarméw i napojow, nie pali¢ podczas stosowania
produktu. Myc¢ rece wodg z mydtem po uzyciu. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przez
wejsciem do miejsc przeznaczonych do spozywania positkdw.

7.2 Warunki bezpiecznego Zalecana temperatura: przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Nie wystawia¢ na dziatanie $wiatta i
magazynowania, facznie z przechowywac z dala od zrddet ciepta. Wentylacja pomieszczenia: pomieszczenie o dobrej wentylacji.
informacjami dotyczacymi Przechowywac¢ zbiorniki hermetycznie zamkniete i poprawnie oznaczone. Nie dopuszczaé do
wszelkich wzajemnych uwolnienia do $rodowiska. Przechowywac z dala od pokarmoéw i napojow.

7.3

niezgodnosci

Szczegolne zastosowanie(-a) Calibration Plasma jest przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt ten zawiera materiat

koncowe pochodzenia ludzkiego testowany w chwili donacji i o wyniku niereaktywnym na przeciwciata anty-
HIV, antygeny powierzchniowe wirusa zapalenia watroby typu B i przeciwciata anty-HCV. Ten produkt,
tak jak dla wszystkich probek pochodzenia ludzkiego, musi by¢ traktowany wedtug odpowiednich
procedur laboratoryjnych, aby zminimalizowa¢ ryzyko przeniesienia choréb zakaznych. Stosowac
produkt zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNE]

8.1

8.2

Parametry dotyczace kontroli

Krajowe/ wspdlnotowe dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego: niedostepne
Krajowe/ wspodlnotowe dopuszczalne wartosci biologiczne: niedostepne.

Wartosci DNEL (sktadniki): niedostepne.

Wartosci PNEC (sktadniki): niedostepne.

Zalecane procedury monitorowania:

Pomiar substancji w Srodowisku pracy musi by¢ przeprowadzony metodami standardowymi lub, w przypadku ich braku, odpowiednimi
metodami.

Kontrola narazenia
8. 2. 1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Odpowiednie $rodki techniczne kontroli ekspozycji, ktére nalezy podjgé w miejscu pracy, powinny by¢ wybierane i stosowane w wyniku
oceny ryzyka przeprowadzonej przez pracodawce, w zaleznosci od pracy. Jezeli wyniki tej oceny pokazuja, ze Srodki zapobiegawcze,
ogdlne i zbiorowe, nie sg wystarczajagce w celu zmniejszenia ryzyka, oraz jesli nie mozna unikng¢ narazenia na mieszaniny za pomocq
innych $rodkéw, muszg zosta¢ przyjete odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, zgodne z odpowiednimi normami technicznymi
krajowymi / miedzynarodowymi.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny
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Ochrona drdg oddechowych: Ochrona ukfadu oddechowego nie jest wymagana. Jezeli w wyniku oceny zagrozenia uzna sie za
wiasciwe zastosowanie indywidualnych $rodkéw ochrony drég oddechowych, uzy¢ masek z
odpowiednim filtrem. Nalezy uzywac wytacznie urzadzen homologowanych przez wiasciwe organy,
takie jak NIOSH (USA) i CEN (UE).

Ochrona skory: Odpowiednia odziez ochronna, rekawice gumowe lub z polietylenu.
Ochrona oczu: Okulary ochronne.

Ochrona raki Rekawice gumowe lub z polietylenu.

Inne $rodki ochrony: Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI) mogace ograniczy¢ narazenie.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Unikac rozproszenia w $rodowisku.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wartos¢: Dotyczy
Stan fizyczny: proszek liofilizowany
Zapach: Bezwonny
Kolor: biatawy
pH: niedostepna
Temperatura zaptonu: niedostepna
Wiasciwosci wybuchowe: niedostepna
Wriasciwosci utleniajace: niedostepna
Gestosc: niedostepna
Rozpuszczalnosc: niedostepna
Rozpuszczalnoéé w wodzie: rozpuszczalny Mieszaniny
Temperatura topnienia: niedostepna
9.2 Inne informacje
ZdoIno$¢ mieszania sie: mieszalny Mieszaniny

SEKCJA 10. STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢ Mieszanina jest stabilna w normalnych warunkach przechowywania.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna: Produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na opakowaniu lub etykiecie, jezeli przechowywany w
temperaturze 2-8°C.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania nie zachodza reakcje niebezpieczne.
niebezpiecznych reakgcji:

10.4 Warunki, ktorych nalezy Trzymac z dala od zrédet ciepta, wilgoci i $wiatta.
unikac:

10.5 Materialy niezgodne: $rodki utleniajace.

10.6 Niebezpieczne produkty Rozktad termiczny lub spalanie mogg powodowac tworzenie toksycznych dyméw (np. COx, NOx, SOx,
rozktadu: HCI).

SEKCJA 11. INFORMACIE TOKSYKOLOGICZNE

Woptyw produktu na zdrowie cztowieka nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje toksykologiczne dotyczace niebezpiecznych
sktadnikow.

11.1  Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych
Objawy i skutki dla kazdej z drég narazenia:

Kontakt ze skéra: moze powodowac podraznienie skory.

Potkniecie: moze powodowac podraznienie bton $luzowych przewodu pokarmowego.
Wdychanie: moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Kontakt z oczami: moze powodowac podraznienie oczu.

Dziatanie toksyczne (ADME): niedostepne
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Toksycznos¢ ostra:
Doustnie:

Skéra:

Inhalacja:

Inne dane:

Dziatanie zrace/ draznigce:

Dziatanie zrace/ draznigce na
skore:

Powazne uszkodzenie oczu/
dziatanie draznigce na oczy

Dziatanie uczulajace:
Skdra:

Drogi oddechowe:
Efekty CMR:

Dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze:

Szkodliwe dziatanie

rozrodczo$¢:

na

Rakotwdrczosé:

STOT - narazenie
jednorazowe:

STOT — narazenie
diugotrwate:

Zagrozenie
spowodowane aspiracja:

Inne informacje:

Wartos¢ j-m. Skutki Dotyczy
niedostepne
niedostepne
niedostepne

niedostepne

niedostepne

niedostepne

niedostepne

niedostepne

niedostepne
niedostepne

Substancje wprowadzone do Narodowego Programu Toksykologii (NTP) o czynnikach rakotwdrczych,
do monografii IARC, lub uznane jako potencjalnie rakotwdrcze przez OSHA:

Substancia | OSHA | IARC
Nie wymieniono zadnego sktadnika

| n7P

niedostepne

niedostepne

niedostepne

niedostepne

Przyczyna braku klasyfikacji:
Brak klasyfikacji mieszaniny do okreslonej klasy zagrozen wynika z braku danych, dostepnosci informacji, danych niejednoznaczny lub
niewystarczajacych do klasyfikacji zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach wymienionych w niniejszej karcie charakterystyki.

SEKCJA 12. INFORMACIE EKOLOGICZNE

Wptyw produktu na S$rodowisko nie zostat w petni zbadany. Ponizej podaje sie informacje dotyczace ekotoksycznosci sktadnikéw
niebezpiecznych.

12,1

12.2

Toksycznos¢

Ostra toksycznos¢ - ryby:
Przewlekta toksycznosc - ryby:
Ostra toksyczno$¢ — skorupiaki:

Przewlekta toksycznos¢ —
skorupiaki:

Ostra toksycznosc - glony:
Przewlekta toksycznos¢ - glony:

Toksycznosc dla mikro- i
makroorganizmoéw glebowych:

Toksycznosc dla ptakow,
pszczot i roslin:

Trwatos¢ i zdolnos¢ do
rozktadu:

gatunki, srodowisko badania, jednostki, czas trwania badan i warunki
ich przeprowadzenia

Dotyczy
Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne

Niedostepne

Niedostepne
Niedostepne
Niedostepne

Niedostepne

Niedostepne
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12.3
124
12,5

12.6

Zdolnosc¢ do bioakumulacji:  Niedostepne

Mobilnos¢ w glebie: Niedostepne
Wyniki oceny wtasciwosci Niedostepne
PBT i vPvB:

Inne szkodliwe skutki Niedostepne
dziatlania:

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1

Przestrzega¢ praw krajowych dotyczacych likwidacji odpaddw, rozporzadzen miejscowych oraz unijnych dotyczacych recyklingu
odpadéw.

Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady utworzone w wyniku uzytkowania produktu, pozostatosci lub przypadkowe uchodzenie muszg by¢ zlikwidowane zgodnie z
przepisami prawa krajowego lub miejscowego.

SEKCJA 14. INFORMACJIE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nie zaklasyfikowany zgodnie z przepisami ADR/RID, IMDG, IATA, DOT.

SEKCJA 15. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1

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

* Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989, w sprawie wprowadzenia $rodkdéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikdw w miejscu pracy oraz kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989, w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do
wyposazenia ochrony osobistej.

* Dyrektywa Rady 98/24/WE (07 kwietnia 1998) w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym ze
$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) oraz
kolejne zmiany i uzupetnienia i krajowe dostosowania.

* Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro.

* Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).
*Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin (z p6zniejszymi zmianami i uzupetnieniami).

Ograniczenia zastosowania: brak
Whiosek o autoryzacje substancji: brak

Przepisy Federalne USA:

Stan Wymienione sktadniki Uwagi
Massachussets Nie wymieniono zadnego skfadnika
New York Nie wymieniono zadnego skfadnika
New Jersey Nie wymieniono zadnego skfadnika
Pennsylvania Nie wymieniono zadnego sktadnika

California Prop. 65
Nazwa sktadnika Tak Toksycznosc reprodukcyjna NSRL lub MADL (ug/dzienr)

Nie wymieniono zadnego sktadnika

Clean Water Act (CWA) 307 Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Pollutants (HAPs)  Nie wymieniono zadnego skfadnika
Clean Air Act Section 602 Class | Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
Clean Air Act Section 602 Class Il Substances Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List | Chemicals (Precursor Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
DEA List Il Chemicals (Essential Chemicals) Nie wymieniono zadnego sktadnika
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EPA List of Lists
CAS No./SARA/ SARA/ SARA/ CERCLA | SARA/EPCRA | RCRA | CAA 112(r)
Nazwa 313 Category | EPCRA302 | EPCRA304 | RQ" 313 TRI" Code | RMPTQ"™
Code' EHS TPQ" EHSRQ" v

Nie wymieniono zadnego sktadnika
SARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code
"'SARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)
""'SARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)
"YCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)
V'SARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
Y'RCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code
VICAA 112(r) RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112(r))

United States Inventory (TSCA 8b): Wszystkie sktadniki zostaty wymienione lub sg wyfgczone.
Canada Domestic Substances List (DSL): Wszystkie skfadniki s3 wymienione.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego: Dostawca nie dokonat oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16. INNE INFORMACIE

Aktualizacja: = Wydanie nr 01, z dnia 28/07/2010.
= Aktualizacja nr 01, z dnia 18/09/2012.
= Aktualizacja nr 02, z dnia 09/09/2015.

= Aktualizacja nr 03, z dnia 26/05/2016. Gldwne zmiany wyszczegolniono w rozdziatach 15.1 i 16,
aktualizujgc informacje wedtug najnowszej wersji rozporzadzenia REACH.

Akronimy: ACGIH: American Conference of Governmental Industrial Hygienists
AIHA: American Industrial Hygiene Association
ADR: Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych
BCF: Czynnik biokoncentracji
BEI : Biologiczny wskaznik ekspozycji
CAS: Chemical Abstract Service (oddziat Amerykanskiego. Towarzystwa Chemicznego)
CLP: Klasyfikacja oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin chemicznych
DNEL: pochodny poziom niepowodujacy zmian
EC50: Srednie stezenie skuteczne (Medialne stezenie efektywne)
EINECS: Europejski Wykaz Istniejgcych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
EPA: Agencja Ochrony Srodowiska US
IARC: Miedzynarodowa Organizacja Badan nad Rakiem
IATA: Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych
IMDG: Miedzynarodowy kodeks fadunkéw niebezpiecznych
LC50: stezenie $miertelne dla 50% populacji
LD50: dawka $miertelna dla 50% populacji
LOEL: najnizszy obserwowany poziom dziatania (Lowest Observed Effect Level)

MADL: maksymalny dopuszczalny dzienny poziom (lub dawka) (Maximum Allowable Daily (or Dose)
Level)

NOAEL: poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian (No Observed Adverse
Effect Level)

NOEC: stezenie bez obserwowanego dziatania

NSRL: poziom bez znaczacego ryzyka

NTP: Narodowy Program Toksykologiczny

OEL: Graniczna warto$¢ narazenia w miejscu pracy

OSHA: Ministerstwo Bezpieczenstwa Zawodowego i Zdrowia US

PPE : Srodki Ochrony Indywidualnej

PBT: Trwaty, bioakumulacyjny i toksyczny

PNEC: przewidywane niepowodujace efektow stezenie

RID: Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejg towaréw niebezpiecznych

TLV/TWA: $érednia wazona stezenia w czasie w ciggu normalnego o$miogodzinnego dnia pracy i 40-
godzinnego tygodnia pracy
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vPVB: bardzo trwata i wykazujaca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji

WEEL: Limit narazenia Srodowiskowego w miejscu pracy (Workplace Environmental Exposure Level)
Informacje dotyczace zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
brak
Zalecenia dotyczace szkolen: Postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.
Klasyfikacja i procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 (CLP) i

zgodnie z Hazard Communication Standard, 29 CFR 1910.1200 (HCS) oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS
2015), w odniesieniu do mieszanin:

Klasyfikacja:: Procedura klasyfikacji:

Nie sklasyfikowana -

Informacje zawarte w niniejszej Karcie Charakterystyki sa zgodne z zalgcznikiem II do Rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 (REACH) i z pézniejszymi zmianami i z tym co przewiduje Hazard Communication Standard (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012) zalecany przez US OSHA oraz z Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015) zalecany
przez Health Canada (HC).

Zrédta bibliograficzne: brak
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NIP: 5242750931, REGON: 146114153, Bank BGZ BNP Paribas S.A., Nr 31 1750 0009 0000 0000 1326 4384
Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 0000419497, Kapitat zaktadowy 12 000 000,00 zt

Warszawa, dnia 23.05.2021 r.

SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY
IM.DR.LUDWIKA BLAZKA W INOWROCLAWIU
UL.POZNANSKA 97

88-100 INOWROCLAW

Dotyczy postepowania na dostawe odczynnikéw do wykonywania badan
koagulologicznych wraz z dzierzawa dwdch analizatoréw automatycznych na
potrzeby Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu

Firma Werfen Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Prosta 67 oswiadcza, ze produkty:
CUVETTES nr katalogowy 00029400100 i cups ne katalogowy 00005575100 nie muszg
posiadac¢ kart charakterystyki. Sg to materiaty zuzywalne.

Z powazaniem,

Elzbieta Leks

Werfen Polska Sp. z 0. 0.  ul. Prosta 67 Tel +48 22 336 18 00
00-838 Warszawa Fax +48 22 336 18 50 werfen.com
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