KARTA CHARAKTERYSTYKI

Surowica przeciw ludzkim y-globulinom IVD
(Sporzqdzono zgodnie z Rozporzgdzeniem WE nr 1907/2006 (REACH) z dnia 18 grudnia 2006 r. z pézn. zm.)
Data sporzadzenia karty 2023/11/07 (Wersja 4.0)

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

Surowica przeciw ludzkim y-globulinom

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny lub zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: odczynnik do diagnostyki in vitro

Zastosowanie odradzane: inne niz wymieniono powyzej

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma: Osrodek Diagnostyczno-Badawczy
Choréb Przenoszonych Droga Ptciowa
PL-15-879 Biatystok
ul. Stoteczna 2B

Nr telefonu: +48 85 742 63 61

Nr faksu: +48 85 742 36 30

e-mail osoby odpowiedzialnej:
za karte charakterystyki
Telefony alarmowe:
Ogodlnopolski telefon alarmowy: 112, 998 (straz pozarna), 999 (pogotowie medyczne)

m.sokolowska@std.bialystok.pl

SEKCJA 2. Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Nie jest substancjg lub mieszaning niebezpieczna zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008.
2.2. Elementy oznakowania
Produkt, wg dyrektyw unijnych i obecnych przepiséw krajowych, nie podlega obowigzkowi oznakowania.
2.3. Inne zagrozenia
Substancja/mieszanina nie kwalifikuje sie do zaklasyfikowania jako PBT lub vPVvB.

SEKCJA 3. Skiad / informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Synonimy: Surowica przeciw ludzkim y-globulinom (krélicza) znakowana izotiocyjanianem fluoresceiny.
Skiadniki mieszaniny wraz z ich klasyfikacja:

Sktadnik Nr CAS Nr WE REACH Stezenie Klasyfikacja zgodnie z
substancji Nr % Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
rejestracyjny (CLP)
Gliceryna 56-81-5 200-289-5 | Nie dotyczy 50 Substancja nie jest sklasyfikowana
destylowana jako niebezpieczna
Surowica brak brak Nie dotyczy 49,965 Substancja nie jest sklasyfikowana
przeciw ludzkim jako niebezpieczna
y-globulinom
(krolicza)
Izotiocyjanian 3326-32-7 | 222-042-0 | Nie dotyczy 0,025 H317
fluoresceiny* H334
Tiomersalat* 54-64-8 200-210-4 Nie dotyczy 0,01 H300, Acute Tox. 2
H310, Acute Tox. 1
H330, Acute Tox. 2
H373, STOT RE 2 H400,
Aquatic Acute 1 H410,
Aquatic Chronic 1

*Tiomersalat w stezeniu 0,01% uzyty jako dodatek stabilizujgcy i Izotiocyjanian fluoresceiny w stezeniu 0,025 % wedtug
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz.U. 2022 poz. 1816 z pdzn. zm.)
nie klasyfikuje mieszaniny jako niebezpiecznej dla zdrowia cziowieka lub $rodowiska. Petny tekst zwrotéw
przytoczonych w tej Sekcji znajduje sie w Sekcji 16.
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SEKCJA 4. Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Wdychanie: Wynies$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze.

Kontakt ze skorg: Zanieczyszczong skore przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem lub skorzystac¢ z prysznica.
Kontakt z oczami: Pluka¢ duzg iloscig wody przynajmniej przez 15 minut.

Potkniecie: Wyptukac usta woda.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia

Potencjalne ostre dziatanie na zdrowie:

Wdychanie: Brak doniesienh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Kontakt ze skérg : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Kontakt z okiem: : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Spozycie: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Objawy wynikajgce z nadmiernej ekspozyciji:

Wdychanie: Brak konkretnych danych.

Kontakt ze skora: Brak konkretnych danych.

Kontakt z okiem: Brak konkretnych danych.

Spozycie: Brak konkretnych danych.

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

W przypadku pogorszenia sie samopoczucia skontaktowac sie z lekarzem.

SEKCJA 5. Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze:

Dopuszczalne sg wszystkie srodki gasnicze. Stosowac¢ srodki gasnicze wtasciwe dla warunkéw lokalnych i
otaczajgcego $rodowiska.

5.1.1. Odpowiednie srodki gasnicze: w zaleznosci od materiatéw znajdujgcych sie w najblizszym
sgsiedztwie.

5.1.2. Niewlasciwe $rodki gasnicze: nie stosowa¢ wody w zwartym strumieniu.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub mieszaniny: Brak specyficznego zagrozenia pozarowego lub
wybuchowego.

Niebezpieczne produkty rozktadu termicznego: Nieznane.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakéw: Brak.

SEKCJA 6. Postepowanie w przypadku niezamierzoneqo uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
6.1.1. Dla personelu nie ratowniczego: oczysci¢ skazony teren. Nie dopusci¢ do dostania sie do wod,
Sciekéw i gleby. Unika¢ wdychania dymow / par / aerozoli.

6.1.2. Dla os6b udzielajgcych pomocy: stosowac¢ srodki ochrony indywidualnej.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Brak szczegdlnych wymagan co do ochrony srodowiska.

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

Srodki ostrozno$ci w razie rozlania: Zebraé mechanicznie do oznakowanego, zamykanego pojemnika i
przekaza¢ uprawnionemu odbiorcy odpadéw medycznych do dalszej utylizaciji.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Informacje dotyczagce odpowiedniego sprzetu ochrony osobistej podano w Sekcji 8. Informacje dotyczace
obrébki odpadéw podano w Sekcji 13.

SEKCJA 7. Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Nosié wtasciwe wyposazenie ochrony osobistej (patrz Sekcja 8).

Wskazowki dotyczgce ogdlnej higieny pracy: Nie nalezy spozywaé pokarmdow i napojow oraz palié tytoniu w
obszarze, w ktérym materiat jest przechowywany i uzywany. Przed przerwg i po zakohczeniu pracy umy¢
rece. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
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Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, szczelnie zamkniete, w temperaturze 2 - 8°C. 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 przechowywac w nieoznakowanych pojemnikach. Uzywa¢ odpowiednich pojemnikdéw zapobiegajgcych
skazeniu Srodowiska.

Nie przechowywac razem z: Brak ograniczeh.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Zalecenia: Niedostepne.

Rozwigzania specyficzne dla sektora przemystowego: Niedostepne

SEKCJA 8. Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Elementy urzadzen kontrolnych w miejscu pracy: Nie zawiera substancji majgcych wartosci stezenh
dopuszczalnych w srodowisku pracy.

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne srodki kontroli

Nie wymagane.

8.2.2. Srodki ochrony indywidualnej:

Ochrona oczu lub twarzy: Okulary ochronne.

Ochrona drég oddechowych: Przy prawidtowym postepowaniu i obchodzeniu sie z produktem

srodki ochrony drég oddechowych nie sg potrzebne.

Ochrona dtoni: Rekawice ochronne. Rekawice powinny zosta¢ poddane przeglagdowi przed uzyciem.
Stosowac wiasciwg technike usuwania rekawic (bez dotykania zewnetrznej powierzchni rekawicy) aby
unikng¢ kontaktu skoéry z produktem. Usuwanie zanieczyszczonych rekawic po uzyciu zgodnie z
odpowiednimi przepisami i dobrg praktykg laboratoryjng. Zdezynfekowaé, umy¢ i wysuszy¢ rece.
Ochrona ciata: standardowe fartuchy ochronne obowigzujgce w miejscu pracy w laboratorium.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska:

Nie wprowadzac¢ do kanalizacji.

SEKCJA 9. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad Postaé: Ciecz

Barwa: Zétta

Zapach: Bez zapachu

Brak dostepnych danych w nastepujgcych zakresach: Prog zapachu; pH ; Temperatura
topnienia/krzepniecia; Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia; Temperatura zaptonu;
Szybkos¢ parowania; Palnosc¢ (ciata statego, gazu); Dolna/gérna granica palnosci lub wybuchowosci;
Preznos¢ par; Gestosc¢ par; Gestos¢ wzgledna; Rozpuszczalnos¢ w wodzie; Wspotczynnik podziatu: n-
oktanol/woda; Temperatura samozapfonu; Temperatura rozkfadu; Lepkos¢; Wtasciwosci wybuchowe;
Wiasciwosci utleniajgce.

9.2. Inne informacje

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 10. Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos¢

Brak dostepnych danych

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny przy zachowaniu zalecanych warunkéw przechowywania.
10.3. Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Brak dostepnych danych

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Temperatura powyzej 8°C

10.5. Materialy niezgodne

Brak dostepnych danych

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Brak dostepnych danych

Inne produkty rozktadu - Brak dostepnych danych

W przypadku pozaru: patrz Sekcja 5.
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SEKCJA 11. Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008:
Dzialanie drazniace i zrace: Pierwszorzedowe dziatanie draznigce na skoérze: nie dotyczy
Podraznienie oczu: nie dotyczy

Podraznienie drég oddechowych: nie dotyczy

Dziatlanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore W przypadku kontaktu ze skoérg: Nie wywotuje
uczulen Po wdechu: Nie wywotuje uczulen

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe nie dotyczy

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane nie dotyczy

Dziatania CMR (dziatanie wywotujace nowotwory, zmieniajgce cechy dziedziczne i zagrazajace
rozrodczosci) rakotwdérczosé Brak oznak rakotwoérczosci u ludzi.

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze Nie istniejg zadne wskazéwki na mutegennosé komorek
zarodkowych u cziowieka.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ Nie istniejg zadne wskazowki toksycznosci reprodukcyjnej u
cztowieka.

Zagrozenie spowodowane aspiracja nie dotyczy.

Inne szkodliwe skutki dziatania brak danych .

Odniesienia do innych sekcji brak danych.

11.2 Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego Substancja nie ma wiasciwosci
zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do ludzi.

SEKCJA 12. Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Brak dostepnych danych

12.2. Trwatosé i zdolnosé do rozktadu

Brak dostepnych danych

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych

12.4. Mobilno$¢ w glebie

Brak dostepnych danych

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Substancja/mieszanina nie kwalifikuje sie do zaklasyfikowania jako PBT lub vPvB.
12.6. Whasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dostepnych danych.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

SEKCJA 13. Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

13.1.1. Informacje dotyczace usuwania produktu

Odpady sg traktowane jako odpady medyczne. Utylizacja niniejszego produktu powinna w kazdym
przypadku by¢ zgodna z wymogami ochrony $rodowiska i legislacji zwigzanej z utylizacjg odpadéw
medycznych a takze z wymogami wiadz lokalnych.

13.1.2. Informacje dotyczace sktadowania opakowan

Puste pojemniki mogg zachowywac resztki produktu. Z pustymi pojemnikami nalezy postepowac jak z
odpadami medycznymi.

13.1.3. Okresla sie wiasciwosci fizyczne lub chemiczne, ktére moga mie¢ wptyw na sposoby
przetwarzania odpadéw

Nie okresla sie.

13.1.4. Odprowadzanie odpadow do sciekéw

Nie usuwac¢ do kanalizacji.

13.1.5. Specjalne srodki ostroznosci w odniesieniu do wszelkich zalecanych sposobéw
unieszkodliwiania odpadéw

Odpady traktowa¢ jako odpady medyczne.

SEKCJA 14. Informacje dotyczace transportu

ADR/RID ADN/ADNR IMDG IATA
14.1 Numer UN (Numer ONZ) -
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14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa -
UN

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

14.4 Grupa pakowania - - - -

14.5 Zagrozenia dla srodowiska nie no no no

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci Niedostepne Niedostepne Niedostepne  Niedostepne

dla uzytkownikéw
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO:
Nie dotyczy

SEKCJA 15. Informacje dotyczgce przepiséw prawnych

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

- Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE z
pozniejszymi zmianami.

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 roku w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 z p6zniejszymi zmianami.
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2016 r. w sprawie bezpieczehstwa i higieny pracy
zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikédw chemicznych (tj. Dz. U. 2016, poz. 1488)

- Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 roku, w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy z
pbzniejszymi zmianami.

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 260/2014 z dnia 24 stycznia 2014 roku zmieniajace , w celu
dostosowania do postepu technicznego, rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajgce metody badan
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH). (L 81/1)

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych z pézniejszymi zmianami.

- Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi z
pbzniejszymi zmianami.

- Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach z pdzniejszymi zmianami.

- Ustawa z dnia 25 lutego 2011 roku o substancjach chemicznych i ich mieszaninach z p6zniejszymi
zmianami.

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy z p6zniejszymi zmianami.

- Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska z pézniejszymi zmianami.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dla produktu nie jest wymagana.

SEKCJA 16. Inne informacje

Skroty i akronimy z sekcji 3:

Acute Tox. 2: Toksyczno$¢ ostra — Kategoria 2:

H300 Potknigcie grozi $miercig;

H330 Wdychanie grozi $miercia.

Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1:

H310 Grozi $miercig w kontakcie ze skora.

STOT RE 2 H373: Dziatanie toksyczne na narzady docelowe (powtarzane narazenie) — Kategoria 2.
Aquatic Acute 1: H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne— Kategoria 1.

Aquatic Chronic 1: H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki —
Kategoria 1.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Wyjasnienie innych skrétéw:

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer
(Regulations Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail); ADR: Accord européen
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sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road); IMDG: International Maritime Code for Dangerous
Goods; IATA: International Air Transport Association; CAS: Chemical Abstracts Service (division of the
American Chemical Society); PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic; vPvB: very Persistent and very
Bioaccumulative.

Procedury wykorzystane w celu dokonania klasyfikacji mieszaniny:

Klasyfikacji dokonano na podstawie danych o zawartosci sktadnikow niebezpiecznych metoda obliczeniowag
w oparciu o wytyczne rozporzadzenia 1272/2008/WE (CLP) wraz z pézn. zm.

Karte charakterystyki sporzgdzono zgodnie z rozporzgdzeniem WE (REACH) nr 1907/2006.

Powyzsze informacje powstaly w oparciu o aktualnie dostepne dane charakteryzujgce produkt oraz
doswiadczenie i wiedze posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jakosciowego
produktu ani przyrzeczenie okreslonych wiasciwosci. Nalezy je traktowaé jako pomoc dla bezpiecznego
postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu produktu. Nie zwalnia to uzytkownika od
odpowiedzialnosci za niewtasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz z przestrzegania wszystkich
norm prawnych obowigzujgcych w tej dziedzinie.

Data sporzadzenia karty: 2023-11-07
Wersja: 4.0

Karta charakterystyki jest dostepna na stronie internetowej: www.std.bialystok.pl
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