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KARTA CHARAKTERYSTYKI

Sporzadzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgcym zatgcznik
Il do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L 2031 z
26.06.2020 r.).

Surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii SalImonella

Symbol dokumentu: KCH/S/1, wydanie 03 z dnia 15.02.2024

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella

Nr katalogowy (od-do): S002- S060, H061-H110, P001-P010, PS004-PS006
SX002-SX060, SZ061-SZ110, SY001-SY010
SS002-SS060, SH061-SH110; SP001-SP010
HS165, HS186, HS189, HS265, HS286,HS289,
HS365, HS386, HS389, HS565, HS586, HS589

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz
zastosowania odradzane
Surowica do aglutynacji szkietkowej jest przeznaczony do serologicznej identyfikacji Gram-ujemnych

pateczek z rodzaju Salmonella.

Odradzane zastosowanie preparatu

Brak danych.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Nazwa firmy: Zaktad Badawczo-Wdrozeniowy O$rodka Salmonella
“‘IMMUNOLAB” sp. zo.0.

Peten adres: Ul. Ktadki 24, 80-822 Gdansk, Polska

Numer telefonu: (58) 781 44 91

Adres e-mail: info@immunolab.com.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego
112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
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Klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny.

2.2. Elementy oznakowania

Nie dotyczy.

2.3. Inne zagrozenia
Sktadniki mieszaniny nie spetniajg kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z aneksem Xl do rozporzadzenia
(WE) 1907/2006 (REACH) w brzmieniu obowigzujgcym.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skltadnikach.
3.1. Substancje

Nie dotyczy.

3.2. Mieszaniny
3.2.1. Mieszaniny niebezpieczne

Nie dotyczy.

3.2.2. Mieszaniny niezaklasyfikowane jako niebezpieczne

Tiomersal (zwigzek organiczny rteci) — zawartos¢ w mieszaninie 0,01%, w przeliczeniu na rte¢ - okoto
0,005%. Przy zawartosci rteci w preparacie ponizej stezenia granicznego tj. 0,05% nie podlega klasyfikaciji.
Nr CAS : 54-64-8, Nr WE: 200-210-4

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Toksycznos¢ ostra, Kategoria 2, Wdychanie, H330

Toksycznos¢ ostra, Kategoria 1, Skérnie, H310

Toksyczno$¢ ostra, Kategoria 2, Doustnie, H300

Dziata toksycznie na narzady docelowe - powtarzane narazenie, Kategoria 2, H373
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Toksycznos¢ ostra dla srodowiska wodnego, Kategoria 1, H400

Przewlekta toksycznosc¢ dla srodowiska wodnego, Kategoria 1, H400

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkoéw pierwszej pomocy
Po kontakcie ze skéra

Zmy¢ duzg iloscig wody, zdjgé zanieczyszczong odziez.

Po kontakcie z oczami
Pluka¢ duzg iloscig wody, przy szeroko odchylonych powiekach. W razie koniecznosci skonsultowaé

sie z okulista.

Po spozyciu
Wyptuka¢ usta wodg. Poda¢ poszkodowanemu do wypicia duzg ilos¢ wody, nie wywotywac wymiotow.

Poda¢ wegiel aktywny. W razie dolegliwosci skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Po narazeniu droga oddechowa
Zapewni¢ dostep sSwiezego powietrza. Nie jest zalecane indywidualne wyposazenie ochronne dla os6b

udzielajgcych pierwszej pomocy.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Brak danych.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i
szczegolnego postepowania z poszkodowanym
Nie dotyczy.
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SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
W zaleznosci od przedmiotéw obecnych w poblizu stosowac¢ odpowiednie srodki gasnicze: piana,

woda, CO,, proszek gasniczy.

5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaniny

Produkt niepalny. Podczas pozaru mozliwe tworzenie niebezpiecznych gazéw.

5.3. Informacja dla strazy pozarnej

Postepowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi przy gaszeniu chemikaliéw.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do

srodowiska

6.1. Indywidualne s$rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w
sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy

Nie dotyczy.

6.1.2. Dla os6b udzielajagcych pomocy
Nie dotyczy.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji, wéd, Sciekéw i gleby.
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6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do
usuwania skazenia
Zebra¢ przy pomocy jednorazowego recznika papierowego, poddac utylizacji. Nastepnie umy¢

zanieczyszczong powierzchnie wodg i dezynfektantem.
6.4. Odniesienie do innych sekcji

Sprzet ochronny i odziez - sekcja 8.

Unieszkodliwianie odpadu - sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Pracowac¢ z surowicg w warunkach ograniczajgcych ekspozycje na czynniki zewnetrzne, chroni¢ przed
Swiattem i zanieczyszczeniem zamykajgc doktadnie buteleczke po kazdym uzyciu. Przed uzyciem
doprowadzi¢ surowice do temperatury pokojowej 18-24°C. W przypadku zmetnienia surowice

odwirowac. My¢ rece po uzyciu. W miejscu pracy nie spozywaé pokarméw i napojow, nie palic.

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

Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazaé! Chroni¢ przed $wiattem.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Obchodzi¢ sie z substancjg zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej oraz ogélnymi zasadami
bezpieczenstwa i higieny pracy z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i z substancjami

chemicznymi.
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Parametry kontroli (NDS, NDSCh, NDSP) — NDS: 0,01 mg/m® NDSCh: 0,03 mg/m® (dla rteci

organicznej).

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowane techniczne Srodki kontroli

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje wywiewng, ogdlng i miejscowa.
8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualny sprzet ochronny
Praca z odczynnikiem nie wymaga stosowania szczegdlnych Srodkéw ochronnych, zalecane sg

rekawice diagnostyczne i ubranie ochronne takie jak przy pracy laboratoryjnej z materiatem zakaznym.

8.2.3. Kontrola narazenia Srodowiska

Nie dotyczy.

Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Stan skupienia: ciecz

b) Kolor: bezbarwny, tososiowy, z6ftawy lub w réznych odcieniach czerwieni

c) Zapach: bezwonny

d) Temperatura topnienia/krzepniecia: brak danych

e) Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: brak
danych

f) Palno$¢ materiatow: brak danych

g) Dolna i gérna granica wybuchowosci: brak danych

h) Temperatura zaptonu: brak danych

i) Temperatura samozaptonu: brak danych

)

Temperatura rozktadu: brak danych
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k) pH: brak danych

1) Lepkos¢ kinematyczna: brak danych

m) Rozpuszczalnos$é: rozpuszczalny (w wodzie)

n) Wspéitczynnik podziatu n-oktanol/woda (warto$¢ wspoétczynnika log): brak danych
0) Preznos¢ pary: brak danych.

p) Gestosc¢ lub gestosé wzgledna: brak danych
Q)

r) Charakterystyka czasteczek: brak danych

Wzgledna gestos¢ pary: brak danych

9.2. Inne informacje

Brak danych.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢é
10.1. Reaktywnos¢é

Brak danych.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Produkt jest stabilny jesli jest wtasciwie przechowywany.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Moze reagowac z silnymi utleniaczami, mocnymi kwasami, zasadami, aluminium i reduktorami.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikaé

Chroni¢ produkt przed zanieczyszczeniem, nastonecznieniem, zamrozeniem.

10.5. Materiaty niezgodne
Brak danych.
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10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak danych.

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

11.1.1. Substancje:
Nie dotyczy.

11.1.2. Mieszaniny:
Brak dostepnych danych ilodciowych o toksycznosci mieszaniny.
Ocene dziatania toksycznego przeprowadzono w oparciu o dane dla sktadnika niebezpiecznego - tiomersal:
a) Toksycznosc¢ ostra:
e Doustnie: Brak dostepnych danych
e Oszacowana toksycznosc¢ ostra: wdychanie - 4 h - 0,051 mg/l (opinia eksperta)
e Oszacowana toksycznosc¢ ostra: skérnie - 5,1 mg/kg (opinia eksperta)
b) Dziatanie zrgce/draznigce na skére: brak danych
c) Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy: brak danych
d) Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére: brak danych
e) Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:
e Rodzaj badania: Test Amesa
e System testowy: Salmonella Typhimurium
e Wynik: negatywny
e Uwagi: National Toxicology Program
f) Dziatanie rakotwdrcze: brak danych
g) Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢: brak danych
h) Dziatania toksyczne na narzgdy docelowe - narazenie jednorazowe: brak danych
Dziatania toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane: brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg: brak danych
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11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Niebezpieczehstwo kumulacji w organizmie. Zwigzki rteci majg dziatanie cytotoksyczne i
protoplazmotoksyczne. Objawy zatrucia: zanieczyszczenie oczu wywotuje ciezkie zmiany chorobowe.
Spozycie i wdychanie pytéw powoduje uszkodzenie bton Sluzowych przewodu pokarmowego i drog
oddechowych (smak metaliczny, mdtosci, wymioty, bél brzucha, biegunka krwawa, oparzenia jelit, obrzek
gtosni, zachtystowe zapalenie ptuc); spadek cisnienia krwi, arytmie serca, zapas¢ naczyniowg lub sercowa,
uszkodzenie nerek; zatrucie chroniczne powoduje zapalenie jamy ustnej z utratg zebdéw i obwddka
rteciowg. Gtéwne objawy przejawiajg sie w osrodkowym uktadzie nerwowym (m.in. uposledzenie mowy,
wzroku, stuchu i wrazliwosci, utrata pamieci, pobudliwo$é, omamy, majaczenie).

W warunkach laboratoryjnych surowica do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella nie stwarza
zagrozen. Obchodzi¢ sie z substancjg zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej oraz ogdlnymi
zasadami bezpieczehstwa i higieny pracy z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i z substancjami

chemicznymi.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Brak danych.

12.2. Trwatosé i zdolnos$¢ do rozkiadu

Brak danych.

12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Brak danych.

12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak danych.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
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Nie dotyczy.

12.6. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Brak danych.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

W odniesieniu do sktadnika niebezpiecznego - tiomersal: toksycznosc¢ dla ryb LC50 - Oncorhynchus mykiss
(pstrag teczowy) - dawka 21,2 mg/l. Czas ekspozycji 48 godzin. Nie nalezy oczekiwa¢ bioakumulacji. Nie

dopuszczac¢ do przedostania sie do wod, Sciekow lub gleby.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady chemiczne po wykonanej analizie przekaza¢ do utylizacji w wyspecjalizowanej jednostce.

Opakowania z pozostatoscig preparatu traktowaé jak produkt. Pustg butelke przekaza¢ do recyklingu.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Nie dotyczy.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy.
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14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Nie stanowi zagrozenia.

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

W transporcie zapewni¢ warunki okreslone w pkt. 7.2. W przypadku szklanych butelek, zgodnie z

0golinymi zasadami transportu opakowan szklanych, chroni¢ butelki przed uszkodzeniem.

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 sSrodowiska

specyficzne dla substancji lub mieszaniny

Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach z dnia 25.02.2011 (Dz.U. 2011/63/322).
Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczehn w zakresie chemikaliow
(REACH) tekst jednolity pdzniejszymi poprawkami ze szczegdélnym uwzglednieniem
Rozporzgdzenia Komisji (UE) 453/2010 z dnia 20 maja 2010 roku (zmieniajgcego rozporzadzenie
REACH w sprawie sporzgdzania Kart charakterystyki substancji i mieszanin chemicznych.
Rozporzgdzenie (WE) 1272/2008 z dnia 28.12.2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin niebezpiecznych (CLP).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12.2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (Dz .U. 2005/11/86 z
pozniejszymi zmianami).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2.02.2011 w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2011/33/166).

Ustawa z dnia 14.12.2012 o odpadach ( Dz.U. 2013/000/21).
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e Ustawa z dnia 13.06.2013r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.U. 2013/000/888).
e Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw.

e Karta charakterystyki sktadnika niebezpiecznego: tiomersal.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dla produktu nie dokonano oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Karta charakterystyki surowicy do aglutynacji szkietkowej bakterii Salmonella nie jest wymagana

zgodnie z art. 31 rozporzadzenia REACH, a sporzgdzona zostata w celu petnego scharakteryzowania
sprzedawanego przez nas preparatu. Informacje zawarte w karcie charakterystyki tego preparatu
bazujg na aktualnym stanie naszej wiedzy. Podane informacje w tym dokumencie dotyczg produktu

stosowanego tylko zgodnie z przeznaczeniem.
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