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SEKCIJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Surowica hemolityczna (amputki szklane)

1.2 lIstotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Preparat standardowy, niezbedny do ilosciowego i jakosciowego odczynu wigzania dopetniacza.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwoérca: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakdw, Polska

Tel. +48 (12) 37 69 200

e-mail: biomed@biomed.pl; e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl www.biomed.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego:

112 (telefon alarmowy)

Osrodki Informacji Toksykologicznej: +58 682 04 04 (Gdansk), +12 411 99 99 (Krakéw),
+61 847 69 46 (Poznan), + 48 607 218 174 (Warszawa)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja mieszaniny dokonana zgodnie z kryteriami rozporzadzenia 1272/2008/WE

Nie jest klasyfikowana jako mieszanina niebezpieczna

2.2 Elementy oznakowania
Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Sktadniki mieszaniny nie spetniajg kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
1907/2006.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny
Surowica hemolityczna ma posta¢ liofilizatu, nie zawiera srodkow konserwujacych. Uwaga: kazda amputka zawiera
wskaznik wilgotnosci (bibula filtracyjna o wym.4 x 15 mm, nasaczona r-em chlorku kobaltu)
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3.2.1. Sktadniki mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie:

Nazwa Zaw. [mg] Nr CAS Nr WE Nr indeksowy Zwroty zagrozenia
Kobaltu (I1) 0,17 7646-79-9 231-589-4 027-004-00-5 H350i
chlorek 6. H302
hydrat H334
H317
H400
H410

Przy zawartosci chlorku kobaltu (II) w preparacie rownej 0,17 mg kobaltu - nie wptywa na klasyfikacje mieszaniny)
Pelny tekst zwrotow H przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie¢ w Sekcji 16.
3.2.2. Sktadniki mieszaniny niezaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie:

Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy
Po narazeniu drogg oddechowsa: zapewni¢ dostep §wiezego powietrza.

Po kontakcie ze skora: zmy¢ duzg iloscig wody, zdjaé zanieczyszczong odziez.

Przy kontakcie z oczami: przeptukac¢ duzg ilo$cig wody, przy szeroko odchylonej powiece. W razie koniecznosci
skontaktowac si¢ z okulista.

Po spozyciu: Poda¢ duza ilo$¢ wody, wywotywaé wymioty, jezeli poszkodowany poczuje si¢ niezdrowo skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych.

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

Nie dotyczy.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

5.1.1. Odpowiednie Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze, w zalezno$ci od materiatow sktadowanych w poblizu: Proszek, CO,, piana, woda.

5.1.2. Niewlasciwe $rodki gasnicze:
Brak danych.
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5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning.
Produkt niepalny. Podczas pozaru mozliwe tworzenie niebezpiecznych gazow

5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Postgpowac zgodnie z procedurami obowiazujacymi przy gaszeniu chemikaliow.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do §rodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1 Dla osob nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy
nie dotyczy

6.1.2 Dla 0s6b udzielajacych pomocy
nie dotyczy

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Dotyczy paskow bibuty nasgczonej CoCl2: nie dopusci¢ do dostania si¢ do wadd, Sciekow i gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i shuzagce do usuwania skazenia

Liofilizat Iub jego roztwoér zebraé. Sptukaé¢ woda wodociggowa. Paski bibuty nasaczonej CoCl2: zebrac i przekaza¢ do
likwidacji.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Sprzet ochronny i odziez — patrz sekcja 8
Unieszkodliwianie odpadu — patrz sekcja 13

SEKCJA 7: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wyrob stosowaé zgodnie z przeznaczeniem. Nie spozywac pokarmow i napojow, nie pali¢ w miejscu pracy. Po uzyciu
umy¢ rece oraz zdjgc zanieczyszczong odziez i wyposazenie ochronne przed wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodno$ci

Przechowywaé w oryginalnym zamknigtym opakowaniu w temp. 2-8°C, chroni¢ od $wiatta, stosowa¢ tylko w terminie
waznosci.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, oraz ogdlnymi zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy
z wyrobami medycznymi. Praca z Surowicg hemolityczng nie wymaga szczegdlnych srodkow ostroznosci.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/érodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Parametry kontroli (NDS, NDSCh, NDSP) — mieszanina: nie dotyczy/ CoCI2- warto$¢ nie znana.

8.2.1 Stosowane techniczne §rodki kontroli

Nie dotyczy

8.2.2 Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualne wyposazenie ochronne:
Praca z odczynnikiem nie wymaga stosowania szczeg6lnych srodkow ochronnych;
a) ochrone oczu lub twarzy: Brak danych

b) ochrong skory: Zalecane rekawice diagnostyczne i ubranie ochronne

¢) ochrone drog oddechow ych: Brak danych

d) zagrozenia termiczne: Brak danych

8.2.3 Kontrola narazenia Srodowiska
Nie dotyczy

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wilasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Stan skupienia: ciato state

b) Kolor: r6zowy do bezowo-rézowego

¢) Zapach: Prawie bezwonny

d) Temperatura topnienia/krzepnigcia: brak danych

e) Temperatura wrzenia lub poczagtkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: brak danych
f) Palno$¢ materiatow: Niepalny

g) Dolna i gbrna granica wybuchowosci: brak danych

h) Temperatura zaptonu: brak danych

i) Temperatura samozaptonu: brak danych

J) Temperatura rozktadu: brak danych

k) pH: brak danych

1) Lepkos¢ kinematyczna: brak danych

m) Rozpuszczalno$é: rozpuszczalne (w wodzie)

n) Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (warto$é wspotczynnika log): brak danych
0) Preznosé pary: brak danych

p) Gestos¢ lub gestos¢ wzgledna: brak danych

q) Wzgledna gesto$¢ pary: brak danych

r) Charakterystyka czasteczek: brak danych

9.2 Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Nie dotyczy.
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9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa
Nie dotyczy.

SEKCJA 10: Stabilno$¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos$é: brak danych

10.2 Stabilno$é chemiczna: prawidtowo przechowywany produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji: Nie dotyczy

10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢: ogrzewanie

10.5 Materialy niezgodne: Brak danych.

10.6. Niebezpiecznie produkty rozkladu: brak danych

SEKCJA 11: Wtasciwosci Informacje toksykologiczne

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

a) toksycznos¢ ostra
Brak danych

b) dziatanie zrace/drazniace na skore
Brak danych

¢) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Brak danych

d) dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore
Brak danych.

¢) dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Brak danych.

f) dzialanie rakotworcze
Brak danych

g) szkodliwe dzialanie na rozrodczos¢
Brak danych.
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h) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Brak dostepnych danych o toksyczno$ci mieszaniny.

1) dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Brak dostgpnych danych o toksyczno$ci mieszaniny.

1) zagrozenie spowodowane aspiracja.
Brak danych.

11.1.1 Informacja o mozliwych drogach narazenia

Kontakt z okiem: moze powodowac lekkie podraznienie oczu

Wdychanie: brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach
Kontakt ze skéra: Moze adsorbowa¢ si¢ na powierzchni skory

Spozycie: Niebezpieczenstwo kumulacji w organizmie.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Zwiazki rtgci maja dziatanie cytotoksyczne i protoplazmotoksyczne. Symptomy zatrucia przy potknieciu i wdychaniu —
uszkodzenie bton §luzowych przewodu pokarmowego (metaliczny posmak, nudnosci, wymioty, bole brzucha, krwawa
biegunka), spadek ci$nienia krwi, arytmia, zapas¢, uszkodzenia nerek. Zatrucie chroniczne — zapalenie jamy ustnej,
ubytki uzebienia, obwodka rtgciowa, zaburzenia centralnego uktadu nerwowego.

W warunkach laboratoryjnych Surowica hemolityczna nie stwarza zagrozen. Produktem nalezy manipulowaé z
ostroznosciag zwykla dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksyczno$¢

Brak danych

12.2. Trwalo$¢ i zdolno$¢ do rozkladu

Brak danych.

12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji

Brak danych.

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak danych.

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Brak danych.

12.6. Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego
Produkt nie jest klasyfikowany jako zaburzajacy funkcjonowanie uktadu hormonalnego.
12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania

Brak danych.
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SEKCJA 13: Postgpowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpad produktu, chemikalia poanalityczne przekazaé¢ do utylizacji w wyspecjalizowanej jednostce. Opakowania z
pozostatoscia preparatu traktowaé jak produkt. Puste butelki przekazaé¢ do recyklingu. Odpady nalezy klasyfikowac¢ jako
niebezpieczne.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID:
Nie podlega przepisom transportowym.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN:
Nie dotyczy

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

14.4. Grupa pakowania:
Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska:
Nie stanowi zagrozenia

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow:
W transporcie zapewni¢ warunki okreslone w Sekcji 7 (magazynowanie). Zgodnie z og6dlnymi zasadami transportu
opakowan szklanych, chroni¢ butelki przed uszkodzeniem.

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO:
nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisOw prawnych

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

e Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) tekst jednolity p6zniejszymi poprawkami ze szczegdlnym uwzglednieniem Rozporzadzenia
Komisji (UE) 453/2010 z dnia 20 maja 2010 roku (zmieniajacego rozporzadzenie REACH w sprawie
sporzadzania Kart charakterystyki substancji i mieszanin chemicznych

e Rozporzadzenie (WE) 1272/2008 z dnia 28.12.2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin niebezpiecznych (CLP)

e Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. 2011 nr 63 poz. 322)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12.2004r. w sprawie bezpieczefstwa i higieny pracy zwigzanej z
wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (Dz .U 11/86/2005 z pdzniejszymi zmianami)
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e Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodno$ci (Dz.U. 2002 nr 166 poz. 1360)

e Ustawa z dnia 14.12.2012 o odpadach ( Dz.U. 2013/000/21)

e Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wprowadzeniu ustawy - Prawo ochrony $rodowiska, ustawy o odpadach oraz o
zmianie niektorych ustaw. (Dz.U.2001 nr 100 poz. 1085)

Ustawa z dnia 13.06.2013r. 0 opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.U 2013/000/888).
Rozporzadzenie komisji (UE) 2020/878 z dn. 18.06.2020r. zmieniajace zatacznik I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie dokonano

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyjasnienia skrotow:

PBT — Persistant, Bioaccumulative, Toxic — substacje trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji, toksyczne
vPVB — very Persistant, very Bioaccumulative — substancje bardzo trwate, o bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji
NDS — Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh — Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

Znaczenie zwrotow H wyszczegdlnionych w sekcji 21 3

Dotyczy substancji niebezpiecznej:

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu,

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania
H350i Moze powodowac raka w przypadku wdychania

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne

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

Aktualizacje karty wykonano ze wzgledu na zmiang szaty graficznej.

Powyzsze informacje powstaly w oparciu o aktualnie dostgpne dane charakteryzujace produkt oraz
doswiadczenie i wiedz¢ posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jako$ciowego
produktu ani przyrzeczenie okreslonych wiasciwoséci. Nalezy je traktowaé jako pomoc dla bezpiecznego
postepowania w transporcie, skladowaniu 1 stosowaniu produktu. Nie zwalnia to uzytkownika od
odpowiedzialno$ci za niewlasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz z przestrzegania wszystkich
norm prawnych obowiazujacych w tej dziedzinie.

KRS 0000080810 Sgd Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia w Krakowie,
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Kapitat akcyjny subskrybowany i wptacony 8 032 700,00 zt
Konto bankowe: SANTANDER BANK POLSKA S.A.: 69 1910 1048 2102 0162 2984 0001
NIP: 675 00 05 418, BDO: 000006013
Strona8z8



