Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze '

zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 " -
KARTA CHARAKTERYSTYKI sysmex
Dade® Thrombin Reagent Karta SYS0014

charakterystyki nr:

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

Nazwa produktu : Dade® Thrombin Reagent
Kod produktu 1 B4233-25, 10873837; B4233-25J, 10465683; B4233-27, 10873838; B4233-27J,
10465684
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zidentyfikowane Srodki diagnostyczne.

zastosowania
ograniczenia w stosowaniu  Produkt przeznaczony wytgcznie do uzytku zawodowego.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca : Sysmex Polska Sp. o.0.
Al. Jerozolimskie 176
PL-02-486 Warszawa
Polska
Numer telefonu +48 (22) 572 84 00
Numer faksu +48 (22) 572 84 10

Wyprodukowano/ : SYSMEX EUROPE SE
Dostarczono Bornbarch 1
D-22848 Norderstedt

Adres e-mail osoby : inffo@sysmex-europe.com
odpowiedzialnej za ta
karte charakterystyki

1.4 Numer telefonu alarmowego

+48 12 411 99 99
(Osrodek Informaciji Toksykologicznej)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Definicja produktu : Mieszanina

Klasyfikacja wedtug rozporzadzenia (EC) Nr 1272/2008 [CLP/GHS
Resp. Sens. 1, H334

Produkt zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny wedtug rozporzadzenia (WE) 1272/2008 ze zmianami.
Pelny tekst powyzszych zwrotéw H podano w Sekgciji 16.

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

2.2 Elementy oznakowania
Piktogramy zagrozen

Hasto ostrzegawcze : Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujace rodzaj : H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w
zagrozenia nastepstwie wdychania.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie : P261 - Unika¢ wdychania pytu.
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie
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Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

: P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania.

P342 + P311 - W przypadku wystagpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego:
Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Reagowanie

Przechowywanie : Nie dotyczy.
Usuwanie : Nie dotyczy.
Niebezpieczne sktadniki : Thrombin
Uzupetniajgce elementy : Nie dotyczy.
etykiety
Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.

produkcji, wprowadzania
do obrotu i stosowania
niektérych
niebezpiecznych
substancji, preparatow i
wyroboéw

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

Inne zagrozenia nie : Nie spetnia.

odzwierciedlone w

klasyfikacji

Informacje dodatkowe : Niedostepne.
Niedostepne.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

Specyficzne stez.

Nazwa produktu/ Identyfikato % Klasyfikacja A T
skiadniEa 4 i ’ yikacl graniczne, P
czynniki M i ATE
Thrombin WE: 232-648-7 <5 Skin Irrit. 2, H315 - [1]
CAS: 9002-04-4 Eye Irrit. 2, H319

Resp. Sens. 1, H334
STOT SE 3, H335
Pelny tekst
powyzszych zwrotow
H podano w Sekcji
16.

Nie zawiera sktadnikéw, ktore w Swietle obecnej wiedzy dostawcy oraz w danym stezeniu s3 klasyfikowane jako
niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia, lub klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB badz jako substancje wywotujgce
réwnorzedne obawy, lub ktére mogg wystepowac w srodowisku pracy jedynie w ograniczonym zakresie, w zwigzku z
czym muszg zosta¢ wymienione w niniejszym ustepie.

[1] Substancja sklasyfikowana jako szkodliwa dla zdrowia lub $rodowiska
Najwyzsze dopuszczalne stezenia, jesli sg dostepne, wymienione sg w sekgc;ji 8.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
Kontakt z okiem : Natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac
gorna i dolna powieke. Usunaé¢ szkta kontaktowe jezeli sg. Nalezy kontynuowac
ptukanie przez co najmniej 10 minut. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jesli pojawi sie
podraznienie.
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Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Droga oddechowa : Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli
podejrzewa sig, ze opary wcigz sg obecne ratownik powinien zatozy¢ wtasciwg
maske lub oddechowy aparat izolacyjny. Jezeli osoba nie oddycha, oddycha
nieregularnie lub gdy oddychanie ustato, wykwalifikowany personel powinien
wykona¢ sztuczne oddychanie lub podac tlen. Moze by¢ niebezpiecznym dla osoby
udzielajgcej sztucznego oddychania usta usta. Zasiegng¢ porady medycznej. W
razie potrzeby, skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢ lub wezwa¢ lekarza. W
przypadku utraty przytomnosci, nalezy utozy¢ w pozycji do udzielania pierwszej
pomocy i natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng. Zapewni¢ otwartg wentylacje.
Rozluzni¢ ciasng odziez, na przyktad kotnierz, krawat lub pasek. W razie
wdychania produktéw rozktadu powstajgcych podczas pozaru, wystgpienie objawéw
moze by¢ opdznione. Narazona osoba moze wymagac nadzoru lekarskiego przez
48 godzin. W przypadku uskarzania si¢ na zdrowie lub wystepowania objawow
nalezy unika¢ ponownego narazenia.

Kontakt ze skorg : Splukac¢ skazong skore duzg iloscig wody. Zdjg¢ skazong odziez i buty. Jesli
pojawig sie objawy, zasiegna¢ porady lekarskiej. Upra¢ odziez przed ponownym
uzyciem. Wyczysci¢ doktadnie buty przed ponownym zatozeniem.

Spozycie : Przemyc usta wodg. Wyja¢ protezy dentystyczne, jesli sg. Jezeli materiat zostat
potkniety a narazona osoba jest przytomna, nalezy podac do wypicia matg ilos¢
wody. Przerwad, jezeli narazona osoba ma mdtosci, poniewaz wymioty mogg by¢
niebezpieczne. Nie wywotywac¢ wymiotow, jesli nie jest to zalecane przez personel
medyczny. W przypadku wystgpienia wymiotéw, gtowa powinna by¢ utrzymywana
nisko, tak aby wymiociny nie dostaty sie do ptuc. Nalezy wezwa¢ pomoc medyczng
w przypadku dalszego wystepowania objawow lub w przypadku ich nasilania sie.
Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku utraty
przytomnosci, nalezy utozy¢ w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast
wezwac¢ pomoc medyczng. Zapewni¢ otwartg wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez,
na przykfad kotnierz, krawat lub pasek.

Ochrona oséb : Nie nalezy podejmowac¢ zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek
udzielajacych pierwszej chyba, ze jest sig¢ odpowiednio przeszkolonym. Jesli podejrzewa sig, ze opary
pomocy wcigz sg obecne ratownik powinien zatozy¢ wtasciwg maske lub oddechowy aparat

izolacyjny. Moze by¢ niebezpiecznym dla osoby udzielajacej sztucznego
oddychania usta usta.

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

Kontakt z okiem : Brak konkretych danych.

Droga oddechowa : Do powaznych objawéw mozna zaliczy¢:
sapanie i trudnosci w oddychaniu
astma

Kontakt ze skorg : Brak konkretych danych.

Spozycie : Brak konkretych danych.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym
Informacje dla lekarza : W razie wdychania produktéw rozktadu powstajgcych podczas pozaru, wystgpienie

objawéw moze by¢ opdznione. Narazona osoba moze wymagac nadzoru
lekarskiego przez 48 godzin.

Szczegdlne sposoby . Bez specjalnego leczenia.
leczenia

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

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

Niewtasciwe srodki : Nie spetnia.

gasnicze
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SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia ze strony : Brak specyficznego zagrozenia pozarowego lub wybuchowego.
substancji lub mieszaniny
Niebezpieczne produkty : Produkty rozktadu mogg zawieraé nastepujgce materiaty:
spalania dwutlenek wegla

tlenek wegla

tlenki azotu

tlenki siarki

zwigzki chlorowcowane
tlenek/tlenki metalu

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania . Szybko izolowaé teren przez wyprowadzenie wszystkich oséb z najblizszej okolicy
ochronne dla strazakow wypadku, jezeli wybucht pozar. Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
Specjalne wyposazenie : Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie urzgdzenia ochronne oraz indywidualne
ochronne dla strazakow aparaty oddechowe (SCBA) z maska zakrywajgcg catg twarz dziatajaca przy

dodatnim cisnieniu. Podstawowy poziom ochrony podczas wypadkow chemicznych
zapewnia odziez stosowana przez strazakow (witgczajac hetmy, buty ochronne i
rekawice), zgodna z normg europejskg EN 469.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
srodowiska

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

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

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

pomocy terenéw. Nie udziela¢ zezwolenia na wejscie - niepotrzebnemu i nie
zabezpieczonemu personelowi. Nie dotykac¢, ani nie przechodzi¢, po rozlanym
materiale. Zapewni¢ wiasciwg wentylacje. W razie niewystarczajgcej wentylacji,
nalezy nosi¢ odpowiednig maske. Zatozy¢ odpowiedni sprzet ochrony osobiste;.

Dla os6b udzielajacych : Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna, zapoznac¢ sie z

pomocy informacjami w punkcie 8, dotyczgcymi materiatéw wtasciwych i nieodpowiednich.
Patrz takze informacje w punkcie "Dla osdb nienalezgcych do personelu
udzielajgcego pomocy".

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

zanieczyszczenie srodowiska (Sciekow, ciekéw wodnych, gleby lub powietrza).

6.3 Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Mate rozlanie : Wynies¢ pojemniki z obszaru rozlania. Unika¢ wytwarzania pytu. Stosowanie
odkurzacza z filtrem HEPA zredukuje rozprzestrzenianie sie pylu. Umiesci¢
uwolniony materiat w przeznaczonym do tego celu i oznakowanym pojemniku na
odpady. Utylizowaé w licencjonowanym przedsigbiorstwie utylizacji odpadow.

Duze rozlanie 1 Wynies¢ pojemniki z obszaru rozlania. Podchodzi¢ do uwolnienia z wiatrem.
Zabezpieczyc¢ ujscia kanalizacji, instalacji wodnych oraz wejscia do piwnic i
obszaréw zamknietych. Unika¢ wytwarzania pytu. Nie zamiata¢ na sucho.
Sprzatng¢ pyt odkurzaczem wyposazonym w filtr HEPA i umies$ci¢ w zamknietym i
oznakowanym pojemniku na odpady. Utylizowaé¢ w licencjonowanym
przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

6.4 Odniesienia do innych : Informacje dotyczgce kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w Sekcji 1.
sekgcji Informacje dotyczace odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej podano w Sekgji 8.
Informacje dotyczace dodatkowej obrébki odpadéw podano w Sekcji 13.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne : Nosi¢ wiasciwe wyposazenie ochrony osobistej (patrz Sekcja 8). Osoby, u ktérych
wystepowaty problemy z uczuleniem skory, astma, alergiami czy przewlektym lub
powracajgcymi zaburzeniami oddychaniem, nie powinnyby¢ zatrudnione przy
jakichkolwiek procesie z wykorzystaniem tego produktu. Nie dopuscic, do
przedostania sie do oczu, na skore lub ubranie. Nie potykaé. Uzywac tylko z
odpowiednig wentylacjg. W razie niewystarczajgcej wentylacji, nalezy nosi¢
odpowiednig maske. Przechowywaé w oryginalnym pojemniku lub zatwierdzonym
pojemniku alternatywnym, wykonanym z kompatybilnego materiatu, doktadnie
zamknietym, jesli nie jest uzytkowany. Puste pojemniki mogg zachowywac resztki
produktu i mogg by¢ niebezpieczne. Nie uzywaé powtdrnie pojemnika.

Wskazowki dotyczace : Nalezy zabroni¢ spozywania pokarmow i napojéw oraz palenia tytoniu w obszarze,

ogolnej higieny pracy w ktérym ten materiat jest przechowywany, przemieszczany i przetwarzany.
Pracownicy powinni umy¢ rece i twarz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu.
Przed wejsciem do jadalni zdjg¢ zanieczyszczong odziez oraz sprzet ochronny.
Dodatkowe informacje dotyczace srodkéw higieny podano w punkcie 8.

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

Przechowywac¢ zgodnie z miejscowymi przepisami. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, zdala od promieni
stonecznych; w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu; zdala od niezgodnych materiatow (patrz
Sekcja 10), napojow i jedzenia. Pojemnik powinien pozosta¢ zamkniety i szczelny az do czasu uzycia. Pojemniki,
ktére zostaty otwarte muszg by¢ ponownie uszczelnione i przechowywane w potozeniu pionowym aby nie dopusci¢
do wycieku substancji. Nie przechowywaé w nieoznakowanych pojemnikach. Uzywa¢ odpowiednich pojemnikow
zapobiegajgcych skazeniu Srodowiska. Przed przystgpieniem do przetadunku lub stosowania zapoznac sie z
informacjami na temat niezgodnych materiatéw zawartymi w punkcie 10.

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

Rozwigzania specyficzne : Niedostepne.
dla sektora przemystowego

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Informacje podane w tym punkcie zawierajg ogdlne porady i wytyczne. Informacje podano na podstawie typowego
przewidywanego stosowania produktu. Dodatkowe $rodki zapobiegawcze mogg by¢ wymagane w przypadku obstugi
masowej lub innych zastosowan, ktére mogtyby powaznie zwiekszy¢ narazenie pracownika lub uwolnienie do
srodowiska.

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
Nie znana warto$é NDS.

Zalecane procedury : Jezeli produkt zawiera sktadniki, na ktére ekspozycja jest ograniczona moze by¢

monitoringu niezbedny monitoring osobisty, monitoring Srodowiska pracy lub biologiczny w celu
okreslenia skutecznosci wentylacji lub inny sposéb kontroli konieczno$ci uzywania
srodkéw ochrony drég oddechowych. Powinno sie odnies¢ do standardow
monitorowania, takich jak: Norma Europejska EN 689 (Atmosfery miejsca pracy -
Wskazéwki odnoszgce sie do zastosowania i uzywania procedur oceny narazenia
przez drogi oddechowe $rodkami chemicznymi w celu poréwnania z wartosciami
progowymi i strategig pomiaréw) Norma Europejska EN 14042 (Atmosfery miejsca
pracy - Wskazoéwki odnoszace sie do zastosowania i uzywania procedur oceny
narazenia na $rodki chemiczne i biologiczne) Norma Europejska EN 482
(Atmosfery miejsca pracy - Ogdlne wymogi odnoszgce sie do procedur
wykonawczych stuzgcych do pomiaréw srodkéw chemicznych) Konieczne bedzie
réwniez odniesienie si¢ do krajowych dokumentacji zwigzanej z metodami
okreslenia substancji niebezpiecznych.

DNEL/DMEL
Brak dostepnych pozioméw DNEL/DMEL.

PNEC
Brak dostepnych stezen PNEC.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne
srodki kontroli

Indywidualne srodki ochrony

Srodki zachowania higieny :

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrone skéry
Ochrone rak

Ochrona ciata

Inne srodki ochrony
skoéry

Ochrone drég
oddechowych

Kontrola narazenia
srodowiska

: Uzywac tylko z odpowiednig wentylacjg. W przypadku kiedy uzytkownik generuje

pyt, gaz, opary lub mgietke, nalezy stosowac bariery procesowe, miejscowe wyciagi
opardéw lub inne zabezpieczenia techniczne pozwalajgce utrzymanie poziomu
narazenia ponizej zalecanych statutowych granic.

Wymy¢ doktadnie rece, przedramiona oraz twarz po pracy z produktami
chemicznymi, przed jedzeniem, paleniem tytoniu oraz uzywaniem toalety, a takze
po zakonczeniu zmiany. Do usuniecia potencjalnie skazonej odziezy, powinny byé
zastosowane witasciwe techniki. Nalezy wypra¢ skazong odziez przed ponownym
uzyciem. Nalezy sie upewni¢ czy stanowiska do przemywania oczu i prysznice
bezpieczenstwa znajdujg sie w poblizu miejsca pracy.

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

przypadku, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest to konieczne w celu unikniecia
narazenia poprzez chlapnigcia, mgietki, gazy lub pyty. W przypadku mozliwosci
kontaktu, nastepujgce ochrony powinny by¢ noszone, jesli ocena nie wskazuje
wyzszego stopnia ochrony: ochronne okulary z bocznymi ostonami.

Stosowaé zabezpieczenia oczu zgodne z normg EN 166.

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

przypadku pracy z produktami chemicznymi, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest
to konieczne. Biorgc pod uwage parametry podane przez producenta rekawic,
nalezy sprawdzac, czy rekawice zachowujg swoje wiasciwosci ochronne podczas
ich uzytkowania. Nalezy zwréci¢ uwage, ze czas przebicia dla materiatu rekawicy
moze by¢ rézny u réznych producentdéw rekawic. W przypadku mieszanek,
zawierajgcych kilka substancji, czas ochrony przez rekawice nie moze byé
doktadnie okreslony.

Nosi¢ odpowiednie rekawice z homologacjg zgodng z EN374.

Nieprzepuszczalne rekawice (np. butylowe, nitrylowe itd.) sg zalecane jezeli
mozliwy jest kontakt ze skérg oraz do operacji przetwdrczych. Rekawice ochronne
muszg spetnia¢ wymogi norm CEN EN374, ASTM F1001 lub réwnowaznych norm
miedzynarodowych.

: W zaleznosci od wykonywanego zadania nalezy stosowac ubior ochronny

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

: Przed rozpoczeciem operowania tym produktem, nalezy wybra¢ odpowiednie

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

: Nalezy dobra¢ odpowiedni aparat ochrony drég oddechowych spetniajgcy wymogi

odnosnej normy lub wymogi certyfikacyjne, w zaleznosci od rodzaju ryzyka i
potencjalnego narazenia. Aparaty ochrony drég oddechowych muszg byé
wykorzystywane zgodnie z postanowieniami programu ochrony drég oddechowych,
tak aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie, szkolenie oraz inne wazne aspekty
ich stosowania.

: Uzywac odpowiednich pojemnikéw zapobiegajgcych skazeniu srodowiska.

Trzymaé pojemnik zamkniety. Emisja z uktadéw wentylacyjnych i urzadzen
procesowych powinna by¢ sprawdzana w celu okres$lenia ich zgodnosci z
wymogami praw o ochronie srodowiska. Utylizowa¢ odpady zgodnie z przepisami
prawa srodowiskowego.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Warunki pomiaru wszystkich wtasciwosci dotyczg standardowej temperatury i cisnienia, chyba ze wskazano inaczej.

9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan fizyczny
Kolor
Zapach

: Ciato state.
: Bialy.
: Bez zapachu.

Data wydania/Data aktualizacji

1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja :1 6/14




Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie

Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 9: Wilasciwosci fizyczne i chemiczne

Prog zapachu
Temperatura topnienia/
krzepniecia

Punkt mieknienia
Temperatura sublimacji

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

tatwopalnosé

Dolna i gérna granica
wybuchowosci

Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

pH

Lepkos¢ kinematyczna
Lepkos¢
Rozpuszczalnos¢ w wodzie
Mieszalny z woda
Wspoétczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Preznos¢ par

Szybkos¢ parowania
Gestos¢ wzgledna
Gestosé

Wzgledna gestos¢ pary
Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajace
Charakterystyka czastek
Mediana wielkosci czastek
Wspoétczynnik proporcji
Okreslona powierzchnia

Procent czastek o srednicy
aerodynamicznej €10 ym

9.2 Inne informacje
Temperatura samozaptonu
Czas spalania

Podstawowa predkos¢
spalania

Predkos¢ spalania

SADT

SAPT

Ciepto reakg;ji

Cieplo spalania

Czas przeptywu (ISO 2431)
Masa czasteczkowa

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

[Produkt nie podtrzymuje palenia.]

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Nie dotyczy.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Niedostepne.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Niedostepne.

. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
. Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.
: Nie dotyczy z uwagi na charakter produktu.

Data wydania/Data aktualizacji

1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie
Komisji (UE) 2020/878

‘ Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢é : Dla tego produktu lub jego sktadnikéw nie ma konkretnych danych testowych
dotyczacych reaktywnosci.

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

niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktérych : Brak konkretych danych.
nalezy unikaé

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

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
11.1 Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych
Toksycznosé ostra

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Szacunki toksycznosci ostrej
N/A
Dzialanie zrace/drazniace na skore
Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie uczulajace
Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Mutagennos¢
Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Rakotwoérczosé
Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Szkodliwe dziatlanie na rozrodczosé
Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Teratogenicznosé
Whioski/Podsumowanie : Niedostepne.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Nazwa produktu/sktadnika Kategoria Droga Organy narazone
narazenia na dziatanie
Thrombin Kategoria 3 - Dziatanie
draznigce na drogi
oddechowe
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Niedostepne.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
Niedostepne.
Informacje dotyczace : Niedostepne.
prawdopodobnych drég
narazenia
Potencjalne ostre dziatanie na zdrowie
Kontakt z okiem : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Data wydania/Data aktualizacji 1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja :1 8/14




Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie

Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Droga oddechowa

Kontakt ze skérg
Spozycie

: Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w

nastepstwie wdychania.

: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Objawy zwigzane z wtasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Kontakt z okiem
Droga oddechowa

Kontakt ze skora
Spozycie

. Brak konkretych danych.
: Do powaznych objawéw mozna zaliczy¢:

sapanie i trudnosci w oddychaniu
astma

: Brak konkretych danych.
. Brak konkretych danych.

Opodznione, natychmiastowe oraz przewlekle skutki krétko- i diugotrwatego narazenia

Kontakt krétkotrwaty

Potencjalne skutki
natychmiastowe

Potencjalne skutki
opo6znione

Kontakt diugotrwaty
Potencjalne skutki
natychmiastowe

Potencjalne skutki
opoéznione

: Niedostepne.

: Niedostepne.

: Niedostepne.

: Niedostepne.

Potencjalne chroniczne dziatlanie na zdrowie

Niedostepne.

Whioski/Podsumowanie
Ogodlne

Rakotwoérczosé
Mutagennos¢

Szkodliwe dziatanie na
rozrodczos¢

: Niedostepne.
: Po wywotaniu uczulenia, moze wystgpi¢ powazna reakcja alergiczna przy

nastepnym narazeniu na bardzo niskie stezenia.

: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niedostepne.
11.2.2 Inne informacje
Niedostepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Whioski/Podsumowanie

: Niedostepne.

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Whnioski/Podsumowanie : Niedostepne.
12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Niedostepne.
12.4 Mobilnosé¢ w glebie
Data wydania/Data aktualizacji 1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja :1 9/14




Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie

Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Wspoétczynnik podziatu
gleba/woda (Koc)

Mobilnos¢

: Niedostepne.

: Niedostepne.

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

12.6 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niedostepne.

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

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt
Metody likwidowania

Odpady niebezpieczne

Opakowanie
Metody likwidowania

Specjalne srodki
ostroznosci

: Tworzenie odpadéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, je$li

mozliwe. Utylizacja niniejszego produktu, roztworéw lub produktéw pochodnych
powinna w kazdym przypadku by¢ zgodna z wymogami ochrony srodowiska i
legislacji zwigzanej z utylizacja odpadow a takze z wymogami wiadz lokalnych.
Nalezy utylizowaé¢ nadmiar produktéw i produkty nie nadajgce sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsigbiorstwie utylizacji odpadow. Nie nalezy przekazywaé
nieoczyszczonych odpaddéw do kanalizacji, chyba ze spetniajg wymogi wszystkich
stosownych organodw.

: Klasyfikacja tego produktu moze spetnia¢ kryteria dla niebezpiecznych odpadéw.

: Tworzenie odpadoéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli

mozliwe. Odpady opakowaniowe nalezy poddawac recyklingowi. Spalanie lub
sktadowanie w terenie nalezy rozwazac¢ jedynie wowczas gdy nie ma mozliwosci
recyklingu.

: Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny. Nalezy zachowaé

ostrozno$¢ podczas operowania opréznionymi pojemnikami, ktére nie zostaty
wyczyszczone lub wyptukane od wewnatrz. Puste pojemniki lub ich wykfadziny
moga zachowywac resztki produktu. Nalezy unika¢ rozprzestrzeniania sie
rozlanego materiatu jego sptywania do gleby lub kontaktu z glebg, ciekami wodnymi,
drenami i kanalizacja.

Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 (Dz.U.2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888)

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR/RID

14.1 Numer UN Nie podlega przepisom.

(numer ONZ)

14.2 Prawidtowa -
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) -
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa -
pakowania

Data wydania/Data aktualizacji

1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja :1 10/14




Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie

Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.5 Zagrozenia
dla srodowiska

Informacje
dodatkowe

ADN

14.1 Numer UN
(numer ON2Z)

14.2 Prawidtowa
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y)
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa
pakowania

14.5 Zagrozenia
dla srodowiska

Informacje
dodatkowe

IMDG

14.1 Numer UN
(numer ONZ)

14.2 Prawidtowa
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y)
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa
pakowania

14.5 Zagrozenia
dla srodowiska

Informacje
dodatkowe

IATA

14.1 Numer UN
(numer ONZ)

14.2 Prawidtowa
nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y)
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa
pakowania

14.5 Zagrozenia
dla srodowiska

Informacje
dodatkowe

Nie.

Nie podlega przepisom.

Nie.

Not regulated.

No.

Not regulated.

No.

Data wydania/Data aktualizacji 1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania

: Brak poprzedniej walidacji Wersja
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie
Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.6 Szczegolne srodki : Transport na terenie uzytkownika: nalezy zawsze transportowa¢ w zamknietych
ostroznosci dla pojemnikach, ktére znajdujg sie w pozycji pionowej i sg zabezpieczone. Nalezy sie
uzytkownikow upewnié, ze osoby transportujgce produkt wiedzg, co nalezy czyni¢ w przypadku

wypadku lub rozlania.

14.7 Transport luzem : Nie dotyczy.
zgodhnie z instrumentami

IMO

Uwagi : A" = nie dotyczy.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

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

Ustawa z dn. 25 lutego 2011r o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.2011, nr 63, poz. 322 wraz z
pézn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 18 lutego 2021 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2021 z poz. 325)

Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 (Dz.U.2013, poz. 21 wraz z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013, poz. 888 z
pézn. zm)

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw Dz. U. 2020, poz. 10 z
pozn. zm)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkow
ochrony indywidualnej (Dz.U. 2005, nr 259, poz. 2173 z p6zn. zm)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla
zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm)

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 8 pazdziernika 1975 r. w sprawie przystgpienia Polskiej Rzeczypospolitej Ludowej do
Umowy europejskiej dotyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR),
sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U. 1975 nr 35 poz. 190 z pézn. zm)

1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczeh w
zakresie chemikaliow (REACH)

1272/2008/WE Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 w sprawie klasyfikac;ji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z pézn. zm.

2015/830/WE Rozporzadzenie Komisji z dnia 28 maja 2015 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow (REACH).

2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 w sprawie odpadéw oraz
uchylajgca niektore dyrektywy.

94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z 20 grudnia 1994 w sprawie opakowan i odpadéw
opakowaniowych z p6zn.zm.

Rozporzadzenie UE (WE) Nr. 1907/2006 (REACH)

Aneks XIV - Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen
Aneks XIV

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie w wykazie.

Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy

Data wydania/Data aktualizacji 1 3/19/2024 Data poprzedniego wydania  :Brak poprzedniej walidacji Wersja :1 12/14




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

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie w wykazie.

Ograniczenia dotyczace : Nie dotyczy.
produkcji, wprowadzania

do obrotu i stosowania

niektorych

niebezpiecznych

substancji, preparatow i

wyroboéw

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

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

Nie wymieniony.

Zgoda po uprzednim poinformowaniu (PIC) (649/2012/UE)
Nie wymieniony.

trwatych zanieczyszczen organicznych
Nie wymieniony.

Dyrektywa Seveso
Niniejszy produkt nie znajduje sig¢ pod kontrolg na mocy rozporzadzenia Seveso.
Przepisy narodowe

Przepisy miedzynarodowe
Protokét montrealski

Nie wymieniony.

Konwencja sztokholmska dot. stalych zanieczyszczen organicznych

Nie wymieniony.
Konwencja Rotterdamska z uprzednia zgoda informacyjng (PIC)

Nie wymieniony.

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

Nie wymieniony.

15.2 Ocena bezpieczenstwa : Nie dotyczy.
chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

V" Wskazuje informacje, ktore zmienity sie od czasu poprzedniej wersji.

Skroty i akronimy : ATE = Szacunkowa toksycznos¢ ostra
CLP = Rozporzadzenie dotyczgce klasyfikacji, oznakowania i pakowania
(Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008)
DMEL = Pochodny Poziom Powodujgcy Minimalne Zmiany
DNEL = Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian
EUH statement = CLP = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia
PBT = Trwaty, wykazujgcy zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczny
PNEC = Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku
RRN = Numer rejestracyjny REACH
vPvB = Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulac;ji
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Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik Il, ze zmianami wprowadzonymi przez rozporzadzenie
Komisji (UE) 2020/878

Dade® Thrombin Reagent

SEKCJA 16: Inne informacje

ASTM = Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatow
CEN = Europejski Komitet Normalizacyjny

ECHA = Europejska Agencja Chemikaliow

RTECS = Rejestr skutkéw toksycznych substancji chemicznych

Procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 [CLP/GHS

Klasyfikacja Uzasadnienie
Resp. Sens. 1, H334 Metoda kalkulacji
Pelny tekst zwrotéw H
H315 Dziata draznigco na skore.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
Pelny tekst klasyfikacji [CLP/GHS
Eye Irrit. 2 POWAZNE USZKODZENIE OCZU/DZIAr ANIE DRAZNIACE NA OCZY - Kategoria 2
Resp. Sens. 1 DZIALANIE UCZULAJACE NA DROGI ODDECHOWE - Kategoria 1
Skin Irrit. 2 DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE - Kategoria 2 )
STOT SE 3 DZIALANIE TOKSYCZNE NA NARZADY DOCELOWE - NARAZENIE JEDNORAZOWE -
Kategoria 3
Zalecenie szkoleniowe : Nalezy zapewni¢ odpowiednie szkolenie dla pracownikdw w zakresie bezpiecznego

obchodzenia si¢ z substancjami chemicznymi zgodnie z prawem krajowym i
wspolnotowym.

Data wydruku 1 3/19/2024

Data wydania/ Data 1 3/19/2024

aktualizacji

Data poprzedniego wydania : Brak poprzedniej walidaciji
Wersja 1

Informacja dla czytelnika

Zgodnie z naszym stanem wiedzy, tu zawarte informacje sg doktadne. Jednak zaden z wymienionych tutaj
dostawcow ani jego oddziatéw, nie ponosi odpowiedzialnosci za doktadnos¢ i kompletnos¢ przedstawionych
informacji.

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

Signed by /
Podpisano przez:

Anna Monika
Konarska

Date / Data:
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