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Zatacznik nr 2

OFERENT ZAMAWIAJACY
Wielospecjalistyczny Szpital
ul. Szymanowskiego 11
27-400 Ostrowiec Sw.

Piecze¢ Oferenta Tel.041- 247-80-00

e-mail: fax 041- 247-80-50

OFERTA do Sprawy ZP/05/2023

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem w trybie podstawowym, wariant 1 na: zakup i dostawy odczynnikéw
laboratoryjnych wraz z dzierzawa analizatoréw.

I. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamodwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg warunkow
zamowienia za cene:

- pakiet nr.............. (dotyczy pakietow nr 6 i 7)
W cenie netto: .....ccccoeeeeuneee zt, bruttoz ......... % podatkiem VAT .....cccovvviieiiniiieeeiiienn, zt
L3 (017 0 1 =T PSSP
1) odczynniki - warto$¢ netto........cccceeeueeee.. zt, bruttoz ..... % podatkiem VAT........ccccccvvvernneenn.
2) kalibratory - wartosc netto........cccceeuveennne zt, brutto z ..... % podatkiem VAT........cccccvvvevnneenn.
3) mat. kontrolne - wartos¢ netto................... zt, brutto z ..... % podatkiem VAT
4) mat. zuzywalne - wartosc¢ netto zt, brutto z ..... % podatkiem VAT......cccccceevveenen.
5) dzierzawa aparatu - warto$¢ netto........c.ceccuenne zt, brutto z ..... % podatkiem VAT................. zt
6)

1 - pakietnr1l

W cenie netto: 2 916,00 zi, brutto z 8% podatkiem VAT 3 149,28 zt
stownie: Trzy tysigce sto czterdziesci dziewieé ztotych 28/100

2 - pakietnr2

W cenie netto: 12 920,00 zi, brutto z 8% podatkiem VAT 13 953,60 zt
stownie: Trzynascie tysiecy dziewieéset piecdziesiat trzy ztotych 60/100
(ceny jednostkowe w zatqczniku)

Il. Oswiadczamy, ze:
Nie zalegamy z optatami podatku w Urzedzie Skarbowym.
Nie zalegamy z odprowadzaniem sktadek na Ubezpieczenie Spoteczne.

. Termin ptatnos¢ - przelew 60 dni po otrzymania faktury (wymagany 60 dni).

. Catos¢ zamdwienie zrealizujemy w terminie — 24 miesiecy od podpisania umowy.

. Oferujemy termin dostawy 3 dni roboczych od daty ztozenia zamdwienia przez Zamawiajacego.

. Oswiadczamy, ze zapoznalismy sie ze specyfikacjg warunkéw zamdwienia nie wnosimy do niej zastrzezen.

. Oswiadczamy, ze projekt umowy, stanowigcy zatgcznik do Specyfikacji warunkéw zamdwienia zostat przez nas

zaakceptowany. Zobowigzujemy sie, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na okreslonych w nich
warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

. Oswiadczamy, ze oferowane artykuty medyczne sg dopuszczone do obrotu i stosowania oraz

posiadajg deklaracje zgodnosci CE zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami prawa (Rozdz. | SWZ) i
zobowigzujemy sie do dostarczenia poswiadczajgcych ten fakt dokumentéw na kazde wezwanie zamawiajgcego,
Oswiadczamy, ze czujemy sie zwigzani niniejszg ofertg przez czas wskazany w Specyfikacji warunkdéw
zamoéwienia, tj. przez okres 30 od ostatecznego terminu otwarcia ofert.

Oswiadczamy, ze przedmiotowe zamdwienie wykonamy samodzielnie bez wspétudziatu podwykonawcéw/iaub

Zamaovwienia *
LA L A= A A A S B = e e e ey

Oswiadczamy, ze nalezymy/aie-nalezymy* do grupy matych i $rednich przedsiebiorstw, zgodnie z definicjg MSP
(mate i Srednie przedsiebiorstwa) o ktérej mowa w Rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014
r., zatacznik nr |1 do Rozporzadzenia, art. 2.

Wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO* wobec oséb fizycznych, od ktérych dane
osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym
postepowaniu, *

Osoba odpowiedzialng za realizacje przedmiotu zamdwienia z ramienia Dostawcy bedzie:

Barbara Wieczorek , email: b.wieczorek@medan.com.pl
* niepotrzebne skresli¢




Pakiet nr 1 Testy - pracownia ogélna

. . . " Liczba
Szacunkowa Wielkos¢ Wielkos¢ ., Cena
Nazwa produktu| Nr katalogowy L, R R opakowan | . .. Stawka ..
. . L. A . ilos¢ . opakowania opakowania jednostkowa Wartosé .. Wartosé
L.p. Opis przedmiotu zaméwienia (wypetnia (wypetnia , j.m R na 12 m-cy . VAT |Wartos¢ VAT
opakowarn w szt uzupetnia . opakowania | netto PLN brutto PLN
wykonawca) wykonawca) , - uzupetnia %
na 12 m-cy max a wykonawca netto w PLN
wykonawca
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11=9x10 12 13=11x12 14=11+13
hCG testy
hCG Pregnancy —immunochromatograficzny ptytkowy
kasetk MED WHCG-C21-
1 test cigzowy w moczu lub w moczu i surowicy czutosé sjizwioc‘:e ( 25 5op. opakowanie 1 op=20 testow 25 4 42,00 168,00 8 13,44 181,44
25 1U/ml !
0socze,mocz)
Immunochromatograficzny test ptytkowy do
2 wykrywania krwi utajonej w kale (FOB) (jakosciowa | FOB test MED 27200120 10 op. opakowanie 1.0p=20 testéw 20 10 80,00 800,00 8 64,00 864,00
met. do okreslania hemoglobiny w kale u ludzi bez kasetkowy
diety)
Kalprotektyna- immunochromatograficzny test
kasetkowy do wykrywania Kalprotektyny w prébkach MED
)y . . Kalprotektyna test . )
3 katu. Czuto$¢ analityczna minimum 50 ug/g katu. Kasetkow 9049.020.00.000 1op. opakowanie 1 0p=20 testéw 20 1 490,00 490,00 8 39,20 529,20
Czutos¢ diagnostyczna minimum 94% a swoistos¢ v 20
minimum 93% .
RAZEM 1458,00 8 116,64 1574,64
RAZEM W
OKRESIE 24 M- 2916,00 8 233,28 3149,28

CcY




Pakiet nr 2 Odczynniki do zonaczania alkoholu etylowego metoda enzymatyczng

L. Liczba
Nazwa Szacunkowa ) .. ; Wielkos¢ , Cena
Nr katalogowy L Wielko$¢ opakowania A opakowan | . .. | Stawka . "
. . . produktu . ilos¢ . opakowania jednostkowa | Wartos¢ Wartos¢ Wartos¢
L.p. Opis przedmiotu zamoéwienia . (wypetnia , j-m w szt . na 12 m-cy N VAT
(wypetnia opakowan \ uzupetnia . opakowania | netto PLN VAT brutto PLN
wykonawca) max a - uzupetnia %
wykonawca) na 12 m-cy wykonawca netto w PLN
wykonawca
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11=9x10 12 13=11x12 14=11+13
Alkohol etylowy — oznaczanie alkoholu etylowego w
icy lub krwi petnej metod t
surowicy fub krwi peine] metocy enzymatyczng 2 Ethanol FS DIAS108819910930 12 0p opakowanie (1 op. = 100 ml) 100 ml 12 300,00 3600,00 8 288,00 3888,00
dehydrogenazg alkoholowg i NAD, pomiar kinetyczny
1 przy 340 nm
Ethanol Standard .
Standard alkoholu etylowego, a’2 mg/ml 2,0 mg/ml DIAS109209910349 5op. opakowanie 1op.=(10amp.x1ml) | 10amp. X1 ml 5 180,00 900,00 8 72,00 972,00
) )
Materiat kontrolny alkoholu etylowego, a’0,8 mg/ml| TrulLab Ethanol DIAS509009910349 5 op. opakowanie 1op.=(10amp.x1ml) | 10amp. X1 ml 5 320,00 1600,00 8 128,00 1728,00
3
. ’ Ethanol Standard .
Materiat kontrolny alkoholu etylowego , a’3,0 mg/ml 3,0 me/ml DIAS109309910349 2 op. opakowanie 1op.=(10amp.x1ml) | 10amp. X1 ml 2 180,00 360,00 8 28,80 388,80
4 ,
RAZEM 6460,00 8 516,80 6976,80
RAZEM W
OKRESIE 24 | 12920,00 8 1033,60 13953,60

M-CY




Zatacznik nr 3 do SWz

UWAGA!

Do oferty kazdy Wykonawca lub kazdy z Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych
sie o zamdwienie musi dotqczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert nizej wymienione oswiadczenie,
o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy p.z.p.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
POTWIERDZAJACE NIEPODLEGANIE WYKONAWCY WYKLUCZENIU ORAZ SPEENIANIE WARUNKOW UDZIAtU W
POSTEPOWANIU

Wykonawca [peftna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu: NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDG]:
MEDAN Andrzej Hedrzak

ul. A. Korczoka 32 44-103 Gliwice

NIP 631-010-72-73

REGON 272011501

Rejestr Ewidencji dziatalno$ci Gospodarczej nr11/1832/90

Reprezentowany przez [imie i nazwisko]:

mgr inz. Andrzej Hedrzak — Prezes / zgodnie z CEIDG

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na:
Zakup i dostawy odczynnikéw laboratoryjnych wraz z dzierzawg analizatoréw, Sprawa ZP/05/2023

I. Rodzaj uczestnictwa:

1. Czy Wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia wspélnie z innymi Wykonawcami?
X NIE,
o’ TAK, [UWAGA: kazdy z Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych sie o zaméwienie sktada oddzielne oswiadczenie]
*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
1. Prosze wskazac role Wykonawcy w grupie (Lider, petnomocnik, cztonek konsorcjum, wspdlnik spotki cywilnej
itp.):

2. Prosze wskazac pozostatych Wykonawcéw biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia [petna nazwa/firma i adres]

1. Informacje dot. Podwykonawcéw:

1. Czy Wykonawca zamierza zleci¢ Podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamdwienia?
XNIE,
o’ TAK,
*) —nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:

1. Prosze wskazac czesci zamdwienia, ktérych wykonanie Wykonawca zamierza powierzy¢ Podwykonawcom:

2. Prosze podaé firmy Podwykonawcow wraz z czescig zamodwienia jakg zamierza im powierzyé Wykonawca

[petna nazwa/firma i adres, NIP i REGON/PESEL oraz KRS/CEiDGloraz czes¢ zamdwienia]

[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEIDG] [czes¢ zamdwienia]



M. Informacje dot. Podmiotu, na ktérego zasoby powotuje sie Wykonawca:
1. Czy Wykonawca polega na zdolnosciach lub sytuacji podmiotéw udostepniajgcych zasoby?
)ﬁq NIE,
o’ TAK,

*) — nalezy zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat
Jezeli TAK:
Prosze podaé firmy Podmiotu (6w), na ktérego (ych) zasoby powotuje sie Wykonawca [petna nazwa/firma i adres,

NIP/PESEL, KRS/CEiDG]

a)

[petna nazwa/firma i adres, NIP/PESEL, KRS/CEIDG]

oraz przedstawié, wraz niniejszym oswiadczeniem, oswiadczenie podmiotu udostepniajgcego zasoby, potwierdzajace brak
podstaw wykluczenia tego podmiotu oraz odpowiednio spetnianie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie, w jakim
wykonawca powotuje sie na jego zasoby.

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE PRZEStANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdwienia na podstawie przestanek
wskazanych:
1) wart. 108 ust. 1 p.z.p. ;
2) w art. 109 ust. 1 pkt. 4, 5, 7 p.z.p., tj.:
a) w stosunku do ktérego otwarto likwidacje, ogtoszono upadtosé, ktérego aktywami zarzadza likwidator lub
sad, zawart uktad z wierzycielami, ktérego dziatalno$¢ gospodarcza jest zawieszona
albo znajduje sie on w innej tego rodzaju sytuacji wynikajacej z podobnej procedury przewidzianej w
przepisach miejsca wszczecia tej procedury;
b) ktéry w sposéb zawiniony powaznie naruszyt obowigzki zawodowe, co podwaza jego uczciwosé,
w szczegolnosci gdy wykonawca w wyniku zamierzonego dziatania lub razgcego niedbalstwa nie wykonat lub
nienalezycie wykonat zamdwienie, co zamawiajgcy jest w stanie wykazac¢ za pomoca stosownych dowodéw;
c) ktéry z przyczyn lezgcych po jego stronie, w znacznym stopniu lub zakresie nie wykonat lub nienalezycie wykonat
albo dtugotrwale nienalezycie wykonywat istotne zobowigzanie wynikajgce z wczesniejszej umowy w sprawie
zamowienia publicznego lub umowy koncesji, co doprowadzito do wypowiedzenia lub odstgpienia od umowy,
odszkodowania, wykonania zastepczego lub realizacji uprawnien z tytutu rekojmi za wady
2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzqcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)%.
3. 0swiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. .............
ustawy P.z.p. Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ustawy P.z.p.
spetnitem nastepujgce przestanki

[UWAGA: ust. 2 Wykonawca wypetnia tylko wtedy jezeli ma zastosowanie w jego przypadku, w innej sytuacji nalezy zostawic ww. przepis nie
wypetniony lub dokonac jego skreslenial

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE SPEENIANIA WARUNKOW UDZIAtU W POSTEPOWANIU

Oswiadczam, ze spetniam warunki udziatu w postepowaniu zgodnie z wymogami ustawy P.z.p. oraz okreslone przez
Zamawiajacego w Rozdz. Il SWZ.

1 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczeristwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficientem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub
bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
$rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz.
217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takag jednostkg
dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy.
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Ministerstwo
Rozwoju i Technologii

Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej

Dane podstawowe

Nazwa firmy przedsigbiorcy

MEDAN ANDRZEJ HEDRZAK

Imie NIP

ANDRZEJ 6310107273
Nazwisko REGON
HEDRZAK 272011501
Przedsiebiorca posiada obywatelstwa panstw

Polska

Dane kontaktowe

Telefon Strona WWW
Adres e-mail Inna forma kontaktu

box@medan.com.pl

Dane adresowe

State miejsce wykonywania dziatalnosci gospodarczej

woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. ks. dr. Antoniego Korczoka, nr 32, 44-103

Dodatkowe state miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Polska, woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. Zwyciestwa, nr 14, 44-100

Polska, woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. Grodowa, nr 1, 44-100

Adres do doreczen

woj. SLASKIE, pow. Gliwice, gm. Gliwice, miejsc. Gliwice, ul. ks. dr. Antoniego Korczoka, nr 32, 44-103

Dane dodatkowe

Data rozpoczecia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej

1990-09-10

Data zaprzestania wykonywania dziatalno$ci gospodarczej

Data zawieszenia wykonywania dziatalnosci gospodarczej

Data wykreslenia wpisu z rejestru

Data wznowienia wykonywania dziatalno$ci gospodarczej

Matzenska wspélno$¢ majatkowa

Status indywidualnej dziatalno$ci gospodarczej

Aktywny

Data zgonu przedsigbiorcy

Data ustanowienia zarzadu sukcesyjnego

Data wygasniecia zarzadu sukcesyjnego

Przewazajaca dziatalno$¢ gospodarcza (kod PKD)

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

Wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza (kody PKD)

47.74.Z Sprzedaz detaliczna wyrobdw medycznych, wigczajac ortopedyczne, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach

73.20.Z Badanie rynku i opinii publicznej

73.12.D Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w pozostatych mediach

73.12.C Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w mediach elektronicznych (Internet)

Wygenerowano ze strony https://aplikacja.ceidg.gov.pl stan na 2022-12-06. Wydruk z systemu komputerowego nie wymaga podpisu.
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73.12.B Posrednictwo w sprzedazy miejsca na cele reklamowe w mediach drukowanych

73.12.A Posrednictwo w sprzedazy czasu i miejsca na cele reklamowe w radio i telewizji

73.11.Z Dziatalno$¢ agenciji reklamowych

66.29.Z Pozostata dziatalno$¢ wspomagajaca ubezpieczenia i fundusze emerytalne

66.22.Z Dziatalno$¢ agentéw i brokeréw ubezpieczeniowych

66.21.Z Dziatalno$¢ zwigzana z ocena ryzyka i szacowaniem poniesionych strat

49.41.Z Transport drogowy towaréw

46.90.Z Sprzedaz hurtowa niewyspecjalizowana

46.46.Z Sprzedaz hurtowa wyrobéw farmaceutycznych i medycznych

33.20.Z Instalowanie maszyn przemystowych, sprzetu i wyposazenia

33.14.Z Naprawa i konserwacja urzadzen elektrycznych

33.13.Z Naprawa i konserwacja urzadzen elektronicznych i optycznych

Spotki cywilne, ktérych wspdlnikiem jest przedsiebiorca

brak wpisow

Zakazy

brak wpisow

Informacje dotyczgce upadtosci / postepowania naprawczego / postepowania restrukturyzacyjnego

brak wpisow

Zarzgdca sukcesyjny

Data ustanowienia zarzadcy Adres e-mail
Imie i nazwisko Strona www
MALGORZATA HEDRZAK -

NIP Telefon

Zarzadca sukcesyjny posiada obywatelstwa panstw

Polska

Adres do doreczen

Przedsiebiorca ma obowigzek posiadaé tytut prawny do nieruchomosci, ktérej adres wpisano do CEIDG, pod rygorem wykres$lenia z CEIDG (wpisowi
podlegaja adres do doreczen oraz jezeli przedsigbiorca takie miejsce posiada adres statego miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej).

Przedsiebiorca ma obowigzek dokonywaé¢ zmian wpisu w terminach, okre$lonych w art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej Ewidenc;ji
i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy pod rygorem wykreslenia z CEIDG.

Osoba fizyczna wpisana do CEIDG moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong zgtoszeniem do CEIDG nieprawdziwych danych, jezeli
podlegaty obowigzkowi wpisu na jej wniosek, a takze niezgtoszeniem danych podlegajacych wpisowi do CEIDG w ustawowym terminie albo
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niezgtoszeniem zmian danych objetych wpisem.

Organy administracji publicznej nie moga domagac sie od przedsiebiorcéw okazywania, przekazywania lub zataczania do wnioskéw i innych
przedktadanych przed nimi pism, zaswiadczen o wpisie do CEIDG.

Rejestracja w CEIDG i wszelkie czynno$ci zwigzane z wpisem sg bezptatne
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Szybki test do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG) w osoczu, surowicy i moczu.
Wytacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

ZASTOSOWANIE

HCG Pregnancy Rapid Test Cassette to szybki test immunochromatograficzny stuzacy do jakosciowego
wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmédwkowej w moczu, surowicy lub osoczu, pomagajacy we wczesnym
wykryciu cigzy.

PODSUMOWANIE

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) jest hormonem glikoproteinowym wytwarzanym przez rozwijajgce
sie tozysko wkrétce po zaptodnieniu. W prawidtowej cigzy hCG mozna wykryé zaréwno w moczu, jak i surowicy
lub osoczu juz 7 do 10 dni po poczeciu. ¥*** Poziom hCG rosénie bardzo szybko, czesto przekraczajgc 100
mlU/ml przy pierwszej pominietej miesigczce. 234 i osigga szczyt w zakresie 100 000-200 000 mIU/ml okoto
10-12 tygodnia cigzy. Pojawienie sie hCG zaréwno w moczu, jak i surowicy lub osoczu wkrétce po poczeciu, a
nastepnie gwattowny wzrost jego stezenia we wczesnym okresie cigzy, czyni go doskonatym markerem do
wczesnego wykrywania cigzy. Szybki test kasetowy hCG Pregnancy to szybki test, ktéry jakosciowo wykrywa
obecno$¢ hCG w prébce moczu, surowicy lub osocza przy czutosci 25 miU/ml. Test wykorzystuje kombinacje
przeciwciat monoklonalnych i poliklonalnych do selektywnego wykrywania podwyzszonych pozioméw hCG w
moczu, surowicy lub osoczu. Na poziomie deklarowanej czutosci, kaseta szybkiego testu cigzowego hCG nie
wykazuje interferencji reaktywnosci krzyzowej ze strukturalnie pokrewnymi hormonami glikoproteinowymi
hFSH, hLH i hTSH na wysokich fizjologicznych poziomach.

ZASADA DZIAtANIA

HCG Pregnancy Rapid Test Cassette to szybki chromatograficzny test immunologiczny stuzacy do jakosciowego
wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej w moczu, surowicy lub osoczu w celu utatwienia wczesnego
wykrywania cigzy. Test wykorzystuje dwie linie do wskazania wynikéw. Test wykorzystuje kombinacje
przeciwciat, w tym przeciwciato monoklonalne hCG do selektywnego wykrywania podwyzszonych poziomow
hCG. Linia kontrolna sktada sie z kozich przeciwciat poliklonalnych i czastek ztota koloidalnego. Test
przeprowadza sie przez nasycenie kasety testowej probkg moczu, surowicy lub osocza i obserwacje
powstawania kolorowych linii. Prébka migruje poprzez dziatanie sit kapilarnych wzdtuz membrany, reagujac z
kolorowym koniugatem. Prébki dodatnie reagujg ze swoistym koniugatem przeciwciato-hCG, tworzac kolorowg
linie w obszarze testowym membrany. Brak tej kolorowe;j linii sugeruje wynik negatywny. Kolorowa linia zawsze
pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej, stuzy jako kontrola proceduralna wskazujgc, ze zostata dodana
odpowiednia objetos¢ prébki i nastgpito prawidowe nasigkanie membrany.

ODCZYNNIKI
Test zawiera czgsteczki anty-hCG i anty-hCG naniesione na membrane.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania.
1. Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

2. Test powinien pozosta¢ w zamknietej saszetce do czasu uzycia.

3. Wszystkie probki nalezy traktowac jako potencjalnie niebezpieczne i obchodzi¢ sie z nimi w taki sam sposdb,
jak z czynnikiem zakaznym.

4. Zuzyty test nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test przechowywac w opakowaniu w szczelnie zamknietej saszetce w temperaturze pokojowej lub w lodéwce
(2 - 30°C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej torebce. Test musi pozosta¢ w
zamknietej saszetce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Badanie moczu
Prébke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego pojemnika. Preferowana jest pierwsza préobka moczu
porannego, poniewaz na ogot zawiera najwyisze stezenie hCG; jednakze mozna wykorzysta¢ probki moczu
pobrane o dowolnej porze dnia. Prébki moczu z widocznym osadem nalezy odwirowac, przefiltrowac lub
pozostawi¢ do osadzenia, aby uzyskac przezroczystg prébke do badania.

Test surowicy lub osocza
Krew nalezy pobrac aseptycznie do czystej probowki bez antykoagulantéw (surowica) lub z antykoagulantami
(osocze). Jak najszybciej oddzieli¢ surowice lub osocze od krwi, aby unikng¢ hemolizy. Jesli to mozliwe, nalezy
uzywac czystych, niezhemolizowanych prébek.

Przechowywanie probek
Prébki moczu, surowicy lub osocza moina przechowywa¢ w temperaturze 2-8 °C do 48 godzin przed
wykonaniem testu. W przypadku dtuzszego przechowywania préobki moina zamraza¢ i przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej -20 °C. Zamrozone probki nalezy rozmrozi¢ i wymieszaé przed badaniem.

MATERIALY
Materiaty dotaczone
e Kasety testowe
e  Zakraplacze
e Ulotka
Materiaty nie dotgczone
e  Pojemniki do pobierania probek
e Timer

INSTRUKCJE STOSOWANIA

1. Przed otwarciem doprowadzi¢ saszetke do temperatury pokojowej (15-30 °C). Wyjgé kasete z
zapieczetowanej torebki i uzyc¢ jej w ciggu godziny.

2. Umiesci¢ kasete na czystej i rownej powierzchni. Trzymac zakraplacz pionowo i przenies¢ 3 petne krople
moczu, surowicy lub osocza (okoto 120 ul) do dotka préobki w kasecie, a nastepnie uruchomi¢ stoper. Nalezy
unika¢ pecherzykdw powietrza w préobce. Zobacz ilustracja ponizej.

3. Poczekaé, az pojawig sie kolorowe linie. Odczytaé¢ wynik po 3 minutach w przypadku badania prébki moczu
lub po 5 minutach w przypadku badania prébki surowicy lub osocza.

UWAGA: Niskie stezenie hCG moze spowodowaé pojawienie sie stabej linii w obszarze testowym (T) po
dtuzszym czasie; dlatego nie nalezy interpretowac wyniku po 10 minutach.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Prosze odnies¢ sie do powyzszej ilustracji)

POZYTYWNY: Pojawiajg sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna linia powinna znajdowac sie w obszarze linii
kontrolnej (C), a druga linia powinna znajdowac sie w obszarze linii testowej (T). Jedna linia moze by¢ jasniejsza
niz druga; nie muszg by¢ identyczne. Oznacza to prawdopodobienstwo cigzy.

UJEMNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. W obszarze testowym (T) nie pojawia
sie zadna linia. Oznacza to brak cigzy.

NIEWAZNY: Wynik jest nieprawidtowy, jesli w obszarze kontrolnym (C) nie pojawia sie kolorowa linia, nawet
jesli linia pojawia sie w obszarze testowym (T). Powtorzyc¢ test z nowg kasetg testowa.

KONTROLA JAKOSCI

Test obejmuje kontrole proceduralng. Kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze linii kontrolnej (C) jest
uwazana za wewnetrzng kontrole proceduralng. Potwierdza wystarczajgcg objetos¢ probki. Wyrazne tto to
wewnetrzna negatywna kontrola proceduralna. Jesli kolor tta pojawia sie w oknie wynikéw i utrudnia
odczytanie wyniku testu, wynik moze by¢ niewazny. Zaleca sie ocene pozytywnej kontroli hCG (zawierajacej 25—
250 mIU / ml hCG) i negatywnej kontroli hCG (zawierajacej ,0” mIU / ml hCG) w celu zweryfikowania
prawidtowego dziatania testu po otrzymaniu nowej serii testow.

OGRANICZENIA

1. Kaseta szybkiego testu cigzowego hCG jest wstepnym testem jakosSciowym, w zwigzku z czym za pomoca
tego testu nie mozna okresli¢ wartosci ilosciowej, ani szybkosci wzrostu hCG.

2. Bardzo rozcienczone prébki moczu, na co wskazuje niski ciezar wtasciwy, nie mogag zawierac
reprezentatywnych poziomdéw hCG. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, 48 godzin pdzniej nalezy pobrac i
przebadac pierwszg poranng prébke moczu.

3. Bardzo niskie poziomy hCG (ponizej 50 mIU / ml) s3 obecne w moczu i prébkach surowicy lub osocza wkrétce
po implantacji. Jednakze, poniewaz znaczna liczba cigz w pierwszym trymestrze cigzy konczy sie z przyczyn
naturalnych, stabo dodatni wynik testu nalezy potwierdzi¢ powtérnym wykonaniem testu z uzyciem pierwszej
porannej probki moczu lub prébki surowicy lub osocza pobranej 48 godzin pdznie;.

4. Ten test moze dawac fatszywie dodatnie wyniki. Szereg chordb innych niz cigza, w tym choroba
trofoblastyczna i niektére nowotwory nietrofoblastyczne, w tym guzy jader, rak prostaty, rak piersi i rak ptuc,
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powodujg podwyzszone poziomy hCG. Dlatego obecno$¢ hCG w moczu, surowicy lub osoczu nie powinna by¢
uzywana do diagnozowania cigzy, chyba ze te stany zostaty wykluczone.

5. Ten test moze dawac fatszywie ujemne wyniki. Fatszywie negatywne wyniki mogg wystgpic¢, gdy poziomy hCG
sg ponizej poziomu czutosci testu. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, 48 godzin pdzniej nalezy pobrac i zbadac
pierwszg poranng préobke moczu. Jesli podejrzewa sie cigze, a test nadal daje negatywne wyniki, nalezy udac sie
do lekarza w celu dalszej diagnostyki.

6. Podobnie jak w przypadku kazdego testu wykorzystujgcego mysie przeciwciata, istnieje mozliwosé
interferencji w préobce przez ludzkie przeciwciata przeciwko mysim przeciwciatom (HAMA). Prébki od
pacjentdw, ktdrzy otrzymali preparaty przeciwciat monoklonalnych do diagnozy lub leczenia, mogg zawieraé
HAMA. Takie probki mogg dawaé wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne.

7. Ten test zapewnia wstepng diagnoze cigzy. Potwierdzona diagnoza cigzy moze zosta¢ postawiona przez
lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikdw badan klinicznych i laboratoryjnych.

OCZEKIWANE WYNIKI

Negatywne wyniki sg oczekiwane u zdrowych kobiet niebedacych w cigzy i zdrowych mezczyzn. U zdrowych
kobiety w cigzy stwierdza sie obecnos¢ hCG w moczu i prébkach surowicy lub osocza. llo$¢ hCG bedzie sie
znacznie rozni¢ w zaleznosci od wieku cigzowego i miedzy osobami. Kaseta szybkiego testu cigzowego hCG
(mocz / surowica / osocze) ma czuto$é¢ 25 mIU / ml i jest w stanie wykry¢ cigze juz 1 dzied po pierwszej
pominietej miesigczce.

CHARAKTERYSTYKA WYKRYWALNOSCI

Precyzja

Przeprowadzono wieloosrodkowg ocene kliniczng, poréwnujgc wyniki uzyskane przy uzyciu kasety hCG
Pregnancy Rapid Test Cassette z innym dostepnym na rynku szybkim testem moczu i surowicy lub osocza hCG
Rapid. Badanie moczu obejmowato 413 prébek, a oba testy daty 296 wynikdw negatywnych i 117 pozytywnych.
Badanie surowicy obejmowato 200 prébek, a oba testy daty 141 wynikéw ujemnych i 59 dodatnich.

Badanie osocza obejmowato 200 prébek, a oba testy daty 141 wynikédw ujemnych i 59 dodatnich. Wyniki
wykazaty ogdélng doktadnos$¢ > 99% dla kasety szybkiego testu cigzowego hCG w pordwnaniu z innym szybkim
testem hCG w moczu i surowicy lub osoczu.

hCG metody referencyjne (Mocz)

Metoda EIA Wynik catkowity
hCG Pregnancy Rapid Wynik Pozytywny Negatywny
Test Casette Pozytywny 117 0 116
Negatywny 0 296 296
Wynik catkowity 117 296 413

Czuto$é: > 99,9% (97,5% ~ 100%) *
Swoistosé: > 99,9% (99,0% ~ 100%) *
Doktadnosé: > 99,9% (99,3% ~ 100%) *
* 95% przedziaty ufnosci
hCG metody referencyjne (surowica)

Metoda EIA Wynik catkowity
hCG Pregnancy Rapid Wynik Pozytywny Negatywny
Test Casette Pozytywny 59 0 59
Negatywny 0 141 141
Wynik catkowity 59 141 200

Czutos¢:>99,9% (95% ~ 100%) *
Swoistosé:>99,9% (97,9% ~ 100%) *
Doktadnosé:> 99,9% (98,5% ~ 100%) *
* 95% przedziaty ufnosci
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hCG metody referencyjne (osocze)

Metoda EIA Wynik catkowity
hCG Pregnancy Rapid Wynik Pozytywny Negatywny
Test Casette Pozytywny 59 0 59
Negatywny 0 141 141
Wynik catkowity 59 141 200

Czutoéé:> 99,9% (95% ~ 100%) *
Swoistosé:>99,9% (97,9% ~ 100%) *
Doktadnos¢:>99,9% (98,5% ~ 100%) *
* 95% przedziaty ufnosci
** Testy przeprowadzono z surowicg i stwierdzono, ze sg one dodatnie lub ujemne, zgodnie z raportem. Prébki
osocza od tych samych oséb badano za pomocg testéw RightSign hCG (S / P / U) w celu sprawdzenia
skutecznosci z probkami osocza.

Wewnatrz testowa
Szybki kasetkowy test cigzowy HCG wykrywa hCG w stezeniu 25 mIiU / ml lub wyzszym. Test zostat
znormalizowany zgodnie z WHO. Dodanie LH (300 mIU / ml), FSH (1000 mIU / ml) i TSH (1000 ulU / ml) do
probek ujemnych (0 mIU / ml hCG) i dodatnich (25 mIU / ml hCG) nie wykazato reaktywnosci krzyzowej.

Miedzy testami
Precyzja miedzy seriami zostata okreslona przy uzyciu tych samych czterech prébek 25miU / ml, 100mIU / ml,
250miu / ml i OmIU / ml HCG w 10 niezaleznych testach. Przetestowano trzy rézne serie szybkiego testu
cigzowego HCG. Prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w 100% przypadkdw.

Reaktywnos$¢ krzyzowa
Do prébek dodatnich i ujemnych hCG dodano nastepujgce potencjalnie zaktdcajgce substancje.

Substancje zaktocajace
Nastepujgce potencjalnie zaktdcajgce substancje dodano do prébek ujemnych i dodatnich.

Acetaminophen 20 mg/dL Ethanol 1%

lAcetoaceto Acid 2000 mg/dL Gentisic Acid 20 mg/dL

Kwas askorbowy: 20mg/dL Glucose 2000mg/dL

Atropine 20 mg/dL Hemoglobin 1mg/dL
Acetosalicylic Acid 20 mg/dL Methadone 10mg/dL

Albumin 2000mg/dL Methanol 10%

Caffeine 20 mg/dL Phenylpropanolamine 20 mg/dL
Codeine 10mg/dL Phenothiazine 20 mg/dL
Ephedrine 20 mg/dL Salicylic Acid 20 mg/dL

EDTA 20 mg/dL Bilirubin(urine) 2 mg/dL
Bilirubin(serum or plasma ) 40mg/dL Triglycerides(serum or plasma ) 1,200 mg/dL

Zadna z substancji w badanym stezeniu nie wptywata na test.
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1. Zastosowanie

Test kasetowy NADAL® FOB jest wizualnym, szybkim testem
immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania
ludzkiej hemoglobiny w kale (fecal occult blood = FOB). Test
zostat opracowany jako pomoc w wykrywaniu zachorowan
dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Test przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rak jelita jest najczesciej diagnozowanym rodzajem nowotworu
oraz gtéwna przyczyng zgondéw wywotanych rakiem. Badania
pod katem krwi utajonej w kale mogg znacznie zwiekszy¢ szanse
rozpoznania raka jelita we wczesnej fazie a dzieki temu
zmniejszyé wspotczynnik $miertelnosci.

Woczesniej dostepne testy na krew utajong w kale
wykorzystywaty metode gwajakolowa, ktéra wymaga specjalnej
diety, aby unikng¢ fatszywych wynikéw negatywnych
i fatszywych wynikéw pozytywnych. Wysoko specyficzny test
kasetowy NADAL® FOB jest przygotowany do wykrywania
hemoglobiny ludzkiej w prdobkach katu. Test opiera sie na
metodzie immunochemicznej, ktéra usprawnia swoistos¢
wykrywania zachorowan, wiaczajac raka jelita i gruczolaka
w dolnych obszarach jelita bez stosowania specjalnej diety.

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® FOB jest wykorzystywany w celu wykrycia ludzkiej
hemoglobiny poprzez wizualng interpretacje zabarwienia sie
wewnetrznego paska testowego. Przeciwciata przeciwko
ludzkiej hemoglobinie s3 unieruchomione w obszarze linii
testowej na membranie. Podczas testu, probka reaguje
z przeciwciatami przeciwko ludzkiej hemoglobinie, ktére s3
unieruchomione na barwnych czasteczkach naniesionych na
polu na prébke. Za pomoca sit kapilarnych mieszanina
przemieszcza sie wzdtuz membrany i reaguje z pozostatymi
komponentami na membranie. Jezeli w prébce wystepuje
wystarczajaca ilos¢ hemoglobiny, w obszarze linii testowej na
membranie pojawia sie barwna linia. Obecno$¢ tej linii wskazuje
wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje wynik
negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii
kontrolnej stuzy jako kontrola badania, ktéra wskazuje dodanie
wystarczajgcej ilosci probki i wystarczajgce nasigkniecie
membrany.

4. Czesci sktadowe zestawu

Jedno opakowanie przeznaczone jest do przeprowadzenia 20
testow:

¢ 20 pojedynczo zapakowanych testéw kasetowych

e 20 proboéwek na prébke z buforem rozciericzajgcym
(specimens diluent buffer)

¢ 1 instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

e Urzadzenie do pobierania katu (nr prod.272004)

* Zestaw z informacjami dla pacjenta, zawierajacy krotkie

instrukcje dotyczace pobrania probki katu

* Pojemnik na prébke (na zyczenie, jezeli wymagana jest
nierozcieniczona prébka i rozcieficzenie prébki nastepuje
bezposrednio przed przeprowadzeniem testu)

6. Data waznosci i przechowywanie

Test nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C

w zamknietym opakowaniu do podanej daty waznosci. Do
momentu uzycia test powinien pozosta¢ w zamknigetym
opakowaniu foliowym. Nie zamrazac.

Nalezy chroni¢ czesci sktadowe zestawu przed
zanieczyszczeniem. Nie uzywac testu, jezeli wystepuja przejawy
zanieczyszczenia mikrobiologicznego badz osadu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, pojemnikéw
lub odczynnikéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikdw.

7. Uwagi i srodki ostroznosci

* Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

¢ Tylko do jednorazowego uzytku.

* Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci nadrukowanej

na foliowym opakowaniu.

* Nie uzywac testu jezeli foliowe opakowanie jest uszkodzone.

® Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Wiedza

o pochodzeniu i/lub stanie zdrowia zwierzat nie gwarantuje
catkowitego braku zakaznych patogenicznych zarazkéw. Z tego
powodu radzi sie, aby te produkty traktowac jako potencjalnie
zakazne i uzywa¢ majac na uwadze Srodki ostroznosci (nie
potykac ani nie wdychad).

* Nalezy unikac krzyzowego zanieczyszczenia probek poprzez
uzywanie osobnych probowek dla kazdej préobki.

* Przed rozpoczeciem przeprowadzania testu nalezy doktadnie
przeczytad instrukcje obstugi.

¢ Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w poblizu probek i testu. Traktowac
wszystkie probki jako potencjalnie zakazne. Po zakoriczeniu
testu usungé prébki zgodnie z lokalnymi przepisami.

® Podczas przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej,
takiej jak fartuch laboratoryjny oraz rekawiczki jednorazowe.

e Bufor rozciericzajacy (specimens diluent buffer) do ekstrakgji
zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowianymi lub
miedzianymi rurami i ksztattowaé wybuchowe azydki metali.
Przy usuwaniu buforu do ekstrakcji i pobranych prébek nalezy
doktadnie sptukac je wodg, aby unikng¢ powstawania azydkéw.
* Przed rozpoczeciem testowania nalezy doprowadzi¢ wszystkie
odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).

* Nie dodawac zadnych ptynéw do pola reakcji.

* Pacjenci nie powinni pobiera¢ prébek w czasie menstruacji,
wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy krwawigcych
hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu ani przy
wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.

* Nie miesza¢ odczynnikow z réznych serii.

* Wilgoc¢ i wysoka temperatura moga mie¢ negatywny wptyw

na wyniki.

® Zuzyty materiat testowy nalezy usuwac zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi zaleceniami.
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8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie
probek

Probéwke na probke przed uzyciem doprowadzi¢ do

temperatury pokojowej. W celu pobrania prébki katu zaleca

sie zastosowanie urzadzenia do pobierania katu. Nalezy unikac

rozcienczenia probki woda Ilub moczem pochodzacym

z toalety.

1. Trzymaé probdwke pionowo i zdja¢ jasnoniebieska nakretke.
Wyija¢ jasnoniebieski przyrzad do pobierania prébki. Nalezy
uwazad, aby nie rozla¢ ani nie rozprysnac¢ buforu z probdéwki.

2. Za pomoca przyrzadu do pobierania prébki (spiralna szpatutka)
pobrac kat z trzech réznych miejsc.

Uwaga: Przyrzad do pobierania prébki nalezy wktadac trzy razy
z rzedu do prébki katu. W miedzyczasie nie mozna wktadaé
przyrzadu do pobierania probki do probdwki i nalezy uwazac na
to, aby z probdéwki nie wydostata sie ciecz. Jakos¢ proébki
i przestrzeganie instrukcji maja wptyw na wynik testu.

3. Przyrzad do pobierania katu wtozy¢ z powrotem do

probéwki i doktadnie zamkng¢.

4. Doktadnie wstrzagsng¢ probéwka w celu starannego
wymieszania sie prébki i buforu rozcienczajacego (specimens
diluent buffer).

Uwaga:

Test NADAL® FOB jest przeznaczony do uzytku z prébkami
ludzkiego katu. Pacjenci nie powinni pobieraé probek w czasie
menstruacji, wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy
krwawigcych hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu

ani przy wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Alkohol, aspiryna i inne leki zazywane w nadmiarze, mogg
wywotaé podraznienia uktadu pokarmowego, ktére moga
prowadzi¢ do ukrytych krwawien. Substancje te powinny by¢
odstawione przynajmniej na 48 godzin przed przeprowadzeniem
testu.

Przed przeprowadzeniem testu nie jest wymagana zadna

dieta.

Test nalezy przeprowadzi¢ mozliwie szybko od momentu
pobrania probki. Nie przechowywa¢ prébek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Nie przekraczaé¢ czasu 7 dni
przechowywania probek w temperaturze 2-8°C. Transport
probek moze odbywa¢ sie w temperaturze pokojowej, nie
powinien jednak trwa¢ dtuzej niz 2 godziny. Przed
przeprowadzeniem testu

9. Przeprowadzanie testu

1. Test kasetowy i probke pacjenta (ekstrahowane proébki)
nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15°C do 30°C)
przed poddaniem ich badaniu.

2. Wyjac test kasetowy z opakowania i potozy¢ go na czystej

i rownej powierzchni. Oznaczy¢ kasete nazwiskiem pacjenta

lub innymi danymi identyfikacyjnymi. W celu otrzymania
optymalnych wynikdéw test powinien zosta¢ przeprowadzony
W ciggu jednej godziny.

3. Wstrzasng¢ probdéwka, aby doprowadzi¢ do doktadnego
wymieszania probki katu i buforu
rozcienczajacego.

4. Odkreci¢ biatg nakretke probowki

na kat. Uzywajgc papierowej chusteczki,
ztamac zamkniecie probdéwki
przekrecajac ja.

5. Trzymac przyrzad do pobierania

katu pionowo i nanies¢ 3 krople
roztworu do okragtego otworu na
probke (S) na tescie kasetowym.

Nalezy unika¢ powstawania peche-rzykéw
powietrza w otworze na prébke (S) i nie
nanosi¢ roztworu na pole wynikow.

6. Odczytac¢ wynik po 5 minutach. Nie
odczytywa¢ wynikdw po uptywie 10
minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny:

Na membranie pojawiajg sie dwie [——
kolorowe linie; jedna w obszarze linii

kontrolnej (C) a druga w obszarze linii

testowej (T).

Negatywny:

Pojawia sie tyll?o.!edna koIoro.wa linia . _

w obszarze linii kontrolnej (C). Nie

pojawia sie zadna linia w polu linii

testowej (T).

Niewainy:

Nie pojawia sie linia kontrolna (C).

Wyniki testébw, w ktérych nie

pokazata sie linia kontrolna w

okreslonym czasie odczytu wyniku,

powinny zosta¢ wyrzucone. Nalezy

ponownie zapoznac sig z procedurg przeprowadzania testu
i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu nowej kasety testowej. Jezeli
problem sie powtarza, nalezy zaprzesta¢ przeprowadzania
testow i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Uwaga:

Intensywno$¢ zabarwienia sie linii w obszarze testowym moze
sie rozni¢c w zaleznosci od koncentracji analitow w prébce.
Z tego powodu kazde zabarwienie sie linii testowej powinno by¢
interpretowane jako wynik pozytywny. Nalezy pamiegtac, ze jest
to test jakosciowy, ktory nie moze by¢ wykorzystany do
okreslenia koncentracji analitéw. Niewystarczajaca ilos¢ prébki,
nieprawidtowe przeprowadzenie testu lub uptyw terminu
waznosci testéw sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
niepojawienia sie linii kontrolnej.
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11. Kontrola jakosci Analit Koncentraca

Kaseta testowa zawiera wewnetrzna kontrole. Kwas

Linia pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C) stuzy jako askorbing- 20 Frg/dL Mocznik 2000 mg/mL

wewnetrzna kontrola pozytywna, ktdra potwierdza dodanie Wy

wystarczajgcej ilosci probki i prawidtowe przeprowadzenie v

testu. Jednakze, kiedy prébki poddawane sg badaniu tto moze sEezawiowy B0 mg/dL Glukoea 2000 mg/dL

sie zrobi¢ z6ttawe, co moze wynikac z koloru samej prébki. Jest

to akceptowalne, o ile nie zaktdca interpretacji wynikow. Svubine 100 me/dL Kolsina 40 me/dL

Test jest niewainy jezeli tlo nie jest jasne i uniemozliwia Kwas .

odczytanie wyniku. CY Some/et Albumina 2000 me/e
Kuwas

12. Ograniczenia testu acetylosali- 20 mg/dL

o Test NADAL® FOB przeznaczony jest tylko do profesjonalnej eylowy

diagnostyki in-vitro. Powinien by¢ uzywany wylacznie do
wykrywania ludzkiej hemoglobiny w kale.

* Obecnos¢ krwi w kale moze, poza krwawieniem odcinkow
jelita grubego, mie¢ takze inne przyczyny takie jak hemoroidy,
wystepowanie krwi w moczu i podraznienia zotadka.

¢ Wyniki negatywne nie wykluczajg wystepowania krwawienia,
poniewaz niektdre polipy i nowotwory odcinkéw jelitowych
wywotujg lekkie krwawienia badZ nie wywotujg ich wcale.
Ponadto krew moze wystepowac nieréwnomiernie w prébkach
katu a polipy jelitowe we wczesnym stadium nie musza krwawic.
* Mocz i nadmierne rozciericzenie prébki w wodzie z muszli
toaletowej moze réwniez wptynac¢ na btedne wyniki.

e Test NADAL® FOB jest mniej czuty przy wykrywaniu krwawien
w obszarze jelita cienkiego, z powodu resorpcji krwi na dalszych
odcinkach jelita.

e Nie wszystkie krwawienia odbytnicze wynikajg z polipéw
tagodnych lub ztosliwych. Dane uzyskane na podstawie tego
badania powinny by¢ zestawione z innymi badaniami
klinicznymi potwierdzajgcymi tag metode.

13. Charakterystyka testu

Czutos¢ analityczna

Prébki zawierajgca hemoglobine ludzka o stezeniu rownym

badZ wigkszym niz 40 ng/ml wskazujg wynik pozytywny.
W niektérych przypadkach probka zawierajgca hemoglobine
ludzka w mniejszych ilosciach niz 40 ng/ml, moga réwniez
wskazywaé wynik pozytywny.

Efekt prozony, wzglednie efekt Hook’a:

Test NADAL® FOB wskazuje koncentracje od 2 pg/g do 25 mg/g
(= 40 ng/ml do 500.000 ng/ml) w kale. Przy wiekszych
stezeniach wystepuje ,high dose Hook-Effect” lub efekt
prozony. W przypadku podejrzenia wystgpienia efektu Hook’a
nalezy rozciericzy¢ prébke i powtdrzy¢ pomiar.

Swoistos¢ analityczna:

Test NADAL® FOB jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej

i nie pokazuje zadnych reakcji krzyzowych z hemoglobing
wotowg, $wifiska, krdliczg, koriskg i owczg do stezenia 1 mg/ml.
Interferujace substancje

Test NADAL® FOB nie wywotuje reakcji krzyzowej z ponizszymi
substancjami:

Relatywna czutos$¢:
97,3% (95,56%-99,04%)*
Relatywna swoistos¢:
98,4% (97,64%-99,16%)*
Ogodlna zgodnos¢:

98,2% (97,47%-98,89%)*
*95% Przedziat ufnosci

Uwagi:

W niedawno opublikowanych badaniach Uniwersytetu
Medycyny Shinshu w Japonii zbadano stosunek kosztu do
wartosci pomiaréw wielokrotnych. Badania pokazaty, ze
relatywna czutos¢ wzrasta z liczbg testéw, a relatywna
swoistos¢ spada.

Wyniki:

| abetet |Gk | swostok |
58% 6%

B9% 955

100 4%
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Yloperon

SIMPLE CALPROTECTIN

Jednostopniowy test immunochromatograficzny do
pdlilosciowej detekcji ludzkiej kalprotektyny
w probkach katu.

WYLACZNIE DO PROFESJONALNEJ DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO WYKONANIA TESTU NALEZY
DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA.

ZASTOSOWANIE

Test immunochromatograficzny OPERON Calprotectin to szybki
test przeznaczony do podtilosciowego wykrywania w prébkach
katu ludzkiej kalprotektyny, stanowigcej marker standw
zapalnych przewodu pokarmowego, obecnych w réznych stanach
patologicznych (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Crohna, rak jelita grubego,...)l. Wynik pozytywny wskazuje na
obecnos¢ kalprotektyny w prébkach katu w stezeniu powyzej
wartosci 50 pg/g (patrz sekcja ”Odczytywanie wynikow”).

W kilku publikacjach ustalono wartos$¢ graniczng 50 ug/g jako
najbardziej odpowiednia do rdinicowania organicznego
i funkcjonalnego zapalenia jelitz'3 (takiego jak zespdt jelita
drazliwego). Uwaza sie, ze ten punkt odciecia zwieksza
doktadnos¢  diagnostyczng bez znacznego  zwiekszania
catkowitych kosztow opieki zdrowotnej”.

Test jest oparty na immunologicznym wychwytywaniu
kolorowych mikroczasteczek w trakcie ich przemieszczania sie po
membranie  optaszczonej  specyficznymi  monoklonalnymi
przeciwciatami przeciwko kalprotektynie.

PODSUMOWANIE

Kalprotektyna jest heterokompleksem o wiasciwosciach
przeciwdrobnoustrojowych, sktadajacym sie z dwodch biatek
wigzacych wapnn (MRP8 i MRP14) obecnych w cytoplazmie
neutrofili®. Po aktywacji neutrofili, kalprotektyna jest uwalniana
do ptyndw ustrojowych, w tym surowicy oraz katu i moze by¢
wykrywana jako potencjalny marker zapalenia. Biatko to
wykazuje duza stabilno$¢ w kale (do 3 dni w temperaturze
pokojowej) i stad jest idealnym analitem do detekcji w tego typu
prébkach.

ZASADA TESTU

Test wykorzystuje kombinacje:

1) Czerwonych czasteczek lateksu skoniugowanych ze
specyficznymi przeciwciatami przeciwko ludzkiej kalprotektynie,
ktére tacza sie z innymi przeciwciatami specyficznymi do tego
samego biatka, zlokalizowanymi na membranie testowej, ponizej
paska kontrolnego.

2) Niebieskich czasteczek lateksu sprzezonych z antygenem
rozpoznawanym przez specyficzne przeciwciata zlokalizowane na
membranie; jest to linia kontrolna.

W tescie tym probka jest pierwotnie traktowana buforem
rozcienczajgcym (zawartym w zestawie) w celu wyekstrahowania
kalprotektyny z masy katowej. Po ekstrakcji, okreslona objetos¢
supernatantu dodawana jest na pasek reakcyjny. W trakcie
przemieszczania sie probki po membranie nastepuje migracja
kolorowych czastki. W przypadku probek pozytywnych
zawierajacych kalprotektyne w stezeniu powyzej wartosci cut-off,
przeciwciata obecne na membranie wytapuja kolorowe czgstki
optaszczone antygenami.

Uwidacznia¢ sie beda rézne barwne linie (niebieska — kontrolna
oraz czerwona — testowa). Te linie wykorzystane beda do

interpretacji wyniku testu po czasie inkubacji 10 minut
w temperaturze pokojowej (patrz sekcja: ,Odczytywanie
wynikéw”).

SKLAD ZESTAWU

— Urzadzenia testowe (kasetki).

— Fiolki do pobierania probek zawierajace bufor do rozciericzania.
— Instrukcja wykonania testu.

AKCESORIA NIE ZAWARTE W ZESTAWIE

— Vortex

— Stoper

— Precyzyjne pipety z jednorazowymi koricdwkami (10-100pL)

Dostepne s3 kontrole przydatne do walidacji uzyskanych
wynikdw. Kontrole te mozna naby¢ jako oddzielny produkt
handlowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Prébki pacjentéw (kat) nalezy traktowaé z zachowaniem
Srodkéw ostroznosci, poniewaz mogg zawierac¢ czynniki zakazne.
Podczas catej procedury nalezy stosowac wszystkie wymagane
srodki ochrony.

2. Bufor rozcienczajacy zawiera azydek sodu zastosowany jako
Srodek antybakteryjny. Unika¢ kontaktu ze skérg. Obchodzi¢ sie
ostroznie. W przypadku zaobserwowania zanieczyszczen lub
osadu, nie stosowac¢ do oznaczen.

3. Nie jes$¢, nie pi¢, nie palic, nie przechowywac¢ ani nie
przygotowywac zywnosci w miejscu pracy z odczynnikami

lub/i probkami.

4. Po zakonczeniu badania doktadnie oczysci¢ miejsce pracy za
pomocg wody z mydtem a nastepnie zdezynfekowac uzywajac
odpowiedniego ptynu. Na koncu zdjgé rekawice i umy¢ doktadnie
rece wodg z mydtem.

5. Nie miesza¢ ze sobg sktadnikéow pochodzacych z zestawdéw o
réznych numerach seryjnych.

6. Jezeli zestaw byt przechowywany w lodéwce nalezy wszystkie
jego sktadniki oraz prébki doprowadzi¢c do temperatury
pokojowej przed rozpoczeciem badan poniewaz zimne odczynniki
i/lub prébki moga obnizy¢ funkcjonalnos¢ testu. Zazwyczaj do
osiggniecia temperatury pokojowej wystarcza 20-30 minut.

7. Nie uzywac odczynnikdw przeterminowanych.

8. Bardzo wazne jest dodanie wtasciwej ilosci probki do kasetki.
Jezeli objetos¢ jest mniejsza niz wskazana, moze nie zaj$¢ proces
chromatograficzny poniewaz do strefy reakcji dotrze
niewystarczajaca ilos¢ prébki, natomiast jezeli zostanie dodana
wieksza niz wskazana objetos¢ probki, proces chromatograficzny
moze zostaé zaktécony poniewaz prébka moze nie przemieszczaé
sie po membranie z powodu zbyt wysokiej niz zalecana lepkosci.
9. Wszystkie produkty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
jednorazowego i powinny by¢ utylizowane  zgodnie
z obowigzujacym prawem i lokalnymi przepisami.

10. Nie stosowac¢ do badan testu, jezeli przed jego uzyciem
zauwazy sie obecnos$¢ jakichkolwiek kolorowych prazkéw
w strefie reakgcji.

11. Bardzo wazna jest odpowiednia homogenizacja probki katu,
jako ze  kalprotektyna jest zwykle nieréwnomiernie
rozmieszczona w prébce i wyniki moga sie rézni¢ w zaleznosci od
miejsca pobrania prébki. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
prébek ptynnych.

12. W przypadku prébek statych, nalezy sprébowaé ponownie
zawiesi¢ prébke pobrang na zebrowany rejon aplikatora
dofaczonego do zakretki fiolki, poprzez intensywne wstrzgsanie
lub przy uzyciu vortexu. Proces ten jest tatwiejszy, jezeli przed
wytrzgsaniem pozostawi sie probke na jaki$ czas (10-20 min.)
w kontakcie z buforem.



13. Nie wyrzuca¢ opakowania zewnetrznego przed catkowitym
wykorzystaniem zawartosci, gdyz zawiera ono istotne informacje
dotyczace oznakowania EU oraz numeru serii produkcyjnej.

PRZECHOWYWANIE

Zestaw nalezy przechowywac¢ w kazdej temperaturze z zakresu
+2°C do +30°C. Data waznosci podana jest na fiolkach do
pobierania prébek oraz na aluminiowych opakowaniach urzadzen
reakcyjnych.

PROBKI

— Test jest przeznaczony do badania prébek ludzkiego katu.

— Prébki moina przechowywaé w loddéwce (2-8°C) przez
maksymalnie 7 dni. Dfuisze przechowywanie jest mozliwe
w zamrazarce w temp. -20°C. W tym przypadku przed badaniami
prébki nalezy catkowicie rozmrozi¢ i doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej. Unika¢ powtarzania cykli zamrazania/ rozmrazania.

— Prébki powinny by¢ dobrze wymieszane przed pobraniem
porcji do analizy, gdyz kalprotektyna bywa nieréwnomiernie
rozmieszczona w kale.

— Nie uzywac prébek pobranych do podtozy transportowych lub
wzbogaconych, z dodatkiem s$rodkéw konserwujacych (np.
formaliny, SAF, PVA lub podobnych), poniewaz substancje te
mogg interferowac w warunkach testu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK KAtU

Uwaga ogodlna: poniewaz badanie dotyczy probek zakaznych
podczas catej procedury nalezy stosowac wszystkie niezbedne
zabezpieczenia. Po zakoriczeniu pracy nie nalezy zapominaé o
przestrzeganiu procedur higienicznych wyszczegélnionych w p. 4
sekgji: ,Srodki ostroznosci”.

Bardzo wazine jest bardzo doktadne homogenizowanie prébek
przed pobraniem fragmentu prébki do analizy przy uzyciu fiolki
zawartej w zestawie, poniewaz kalprotektyna ma tendencje do
nieréwnomiernego rozmieszczenia w prébce.

- PROBKI STALE lub SPOJNE: zdja¢ gérna nakretke (1) z fiolki do
pobierania (niebieskiej) i uzy¢ precika do pobrania odpowiedniej
ilosci prébki. W tym celu przy pobieraniu prébki zakry¢ catkowicie
zebrowany odcinek precika (2) i pobraé porcje z réznych miejsc
prébki, w celu otrzymania préobki jak najbardziej
reprezentatywnej. Nastepnie, wtozy¢ precik do niebieskiej
probowki (3) i prawidtowo zamkngé. We fiolce do pobierania
przecietnie znajdzie sie kat w ilosci ok. 22-24 mg.

- PROBKI PLYNNE: zdja¢ dolng nakretke (4) z fiolki do pobierania
(niebieskiej). Po odpowiedniej homogenizacji, pobra¢ 32 uL
prébki przy uzyciu odpowiedniej pipety i wprowadzi¢ te objetos¢
probki do fiolki poprzez otwdr wlotowy (5) upewniajac sie, ze
prdbka zostata catkowicie wprowadzona do probdwki.

SCHEMAT FIOLKI DO POBIERANIA PROBKI

PROCEDURA

Po umieszczeniu probki w fiolce postepowaé w nastepujacy
sposob:

- Miesza¢ fiolke na vortexie przez 30 sekund lub do czasu
koniecznego do uzyskania jednolitej zawiesiny prébki w buforze
rozcienczajacym. Jesli vortex nie jest dostepny, energicznie
miesza¢ manualnie do momentu catkowitego zawieszenia proébki.
- W przypadku, gdy prébka nie zostata prawidtowo zawieszona,
poczekac jaki$ czas (10-20 min.) przed wytrzasaniem, co sprzyja
jej zmiekczeniu i lepszemu rozpuszczeniu w roztworze buforu we
fiolce.

- Wyjac¢ test z foliowego opakowania.

- Odkreci¢ dolng zakretke (4) probdwki i Scisngé probéwke w celu
odrzucenia pierwszej kropli. Dodac 3 krople do okragtego okienka
kasetki testowej, oznaczonego strzatkg (mniejsza lub wieksza
liczna kropli moze prowadzi¢ do otrzymania nieprawidtowych
wynikow).

- Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 10 minut, odczytac
i zinterpretowad wyniki.

Odczyt wynikow po czasie dtuzszym niz zalecane 10 minut, moze
dawac pozytywne wskazania bez wartosci diagnostyczne;j.

ODCZYTYWANIE WYNIKOW

W strefie wyniku kasetki testowej mogg by¢ obecne dwa
kolorowe prazki:

Prazek niebieski: jest to prazek kontrolny, ktéry musi sie zawsze
pojawiac poniewaz wskazuje na poprawne dziatanie testu.

Prazek czerwony: jest to prazek pozytywny, ktéry wskazuje na
obecnos¢ kalprotektyny powyzej stezenia 50 ug/g.

Kasetka 1 Kasetka 2 Kasetka 3

4 . 4 4 "

Negatywny Pozytywny Btedny

Rys.1. Mozliwe wyniki testu Calprotectin

- Pasek 1. Wynik NEGATYWNY: w obszarze centralnym
urzadzenia reakcyjnego (w okolicy litery ,C” zaznaczonej na
kasetce) obecny jest tylko jeden NIEBIESKI prazek.

- Pasek 2. Wynik POZYTYWNY: w obszarze wynikowym obecne
sq jednoczesnie dwa prazki: NIEBIESKI prazek kontrolny
oraz odrebny CZERWONY prazek testowy okoto 3 mm ponizej
prazka kontrolnego (w okolicy litery , T” zaznaczonej na kasetce).
Intensywnos¢ zabarwienia prazka testowego zalezy od stezenia
kalprotektyny w prébce.




- Pasek 3. Wynik BLEDNY (NIEWAZNY): nie pojawia sie niebieski
prazek kontrolny, kolor prazka kontrolnego jest zmieniony
(bardzo ciemny niebieski lub purpurowy) lub wystepuje
niezdefiniowany kolor prazka pozytywnego (inny niz czerwony).
Wystepowanie jakichkolwiek innych koloréw niz te wskazane,
Swiadczy o niepoprawnym dziataniu testu. Nalezy powtdrnie
wykona¢ badanie z wykorzystaniem nowej kasetki, S$cisle
przestrzegajac instrukcji.

= WAZNE: Wyniki nalezy odczytywaé doktadnie po 10
minutach od rozpoczecia procesu chromatograficznego. Kazdy
prazek pojawiajacy sie w czasie dtuzszym niz 10 minut nie ma
wartosci diagnostyczne;j.

W kazdym wypadku, ostateczna i definitywna diagnoza powinna
by¢ postawiona przez lekarza.

= OSTRZEZENIE: Zaleca sie uwzglednienie kontroli OPERON
z ustalonym wynikiem, aby zapewni¢, ze uzyskane dane s3
prawidtowe.

OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Test Calprotectin jest przeznaczony do badania prébek
ludzkiego katu. Mozliwosci uzycia go do analiz innych préobek nie
zbadano.

2. Jest to test podtilosciowy; wykrywa obecnos¢ kalprotektyny
w stezeniu powyzej 50 pg/g, chociaz intensywno$¢ prazka
pozytywnego jest powigzana z iloscig analitu w prébce katu.

3. Bardzo wazne jest aby doda¢ odpowiednig objetos¢ prébki do
pola reakcyjnego (3 krople), jako, ze mniejsza objetos¢ moze
skutkowa¢  otrzymywaniem  bardzo  stabych  wynikow
pozytywnych, natomiast wieksza objetos¢ moze ograniczac¢
prawidtowy przebieg procesu chromatograficznego.

4. Bardzo wazne jest doktadne wymieszanie prébki za pomoca
precika fiolki do pobierania dotgczonej do zestawu, poniewaz
kalprotektyna ma tendencje do bardzo nieréwnomiernego
rozmieszczenia w kale, tak wiec jej stezenie jest rézne zaleznie od
miejsca pobrania porcji do analizy. Jest to szczegdlnie waine w
przypadku probek ptynnych (ta sama prébka moze da¢ wynik
pozytywny lub negatywny, w zaleznosci od tego, w ktérym
miejscu zalecana objetosé, czyli 32 pL, zostata pobrana).

5.  Wynik  pozytywny powinien by¢ interpretowany
z uwzglednieniem informacji klinicznych dotyczgcych pacjenta,
badaniami  epidemiologicznymi i  innymi  procedurami
diagnostycznymi, jako ze podwyiszony poziom kalprotektyny
w kale moze by¢ spowodowany réznymi czynnikami (choroba
Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, infekcja jelit,...).
Niniejszy test jest uzywany jako filtr w charakterystyce zaburzen
jelitowych, nie jako metoda diagnozy.

6. Wynik negatywny nie powinien byé traktowany jako
rozstrzygajacy. Jesli objawy sie utrzymuja, nalezatoby rozwazy¢
bardziej inwazyjne techniki badania pacjenta.

7. Wyniki fatszywie pozytywne moga pojawi¢ sie u pacjentéw
leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, tacznie
z aspiryng oraz u pacjentéow ze wspoétwystepujaca marskoscig
watroby.

8. Probki od pacjentéw chorujgcych na celiakie mogg dawacd
wyniki fatszywie negatywnes.

9. U noworodkéw odnotowano wyzsze poziomy kalprotektyny
w kale, w poréwnaniu do normalnych poziomdw u dzieci®.

CZUtOSC ANALITYCZNA

Warto$¢ cut-off testu to 50 pg/g katu (co odpowiada wartosci
222-244 ng/mL w niniejszym tescie) dla analiz rzeczywistych
prébek katu. Powyzsza wartos¢ cut-off zostata wyznaczona przy
uzyciu dwodch preparatow czystej kalprotektyny, natywnej
i rekombinowane;j.

- Natywna kalprotektyna: preparat dostarczony przez Arotec
(ATC04-10), ktory zwykle zawiera 1 mg/mL lub podobnie.
Niniejszy test wykazuje $rednig czutos¢ 300 ng/mL podczas
analizy tego preparatu.

- Rekombinowana Kalprotektyna: preparat dostarczony przez
HyCult (HC2120), ktéry zwykle zawiera 100 ug/mL lub podobnie.
Niniejszy test wykazuje $rednig czutos¢ 200 ng/mL podczas
analizy tego preparatu.

Czut0SC | SPECYFICZNOSC DIAGNOSTYCZNA

Globalna czutos$¢ testu Calprotectin w odniesieniu do metody
referencyjnej Bihlmann ELISA wynosi 93,3% (88,3-99,6% w 95%
przedziale ufnosci), natomiast globalna specyficzno$¢ wynosi
100% (90,5-100,0% w 95% przedziale ufnosci).

Wartosci te otrzymano w wyniku nastepujgcych ewaluacji:

— ZEWNETRZNA ANALIZA 1:

Test Calprotectin oceniono zewnetrznie przy uzyciu 109 prébek o
stezeniach kalprotektyny w zakresie <30 pg/g do >1800 ug/g
zgodnie z zestawem referencyjnym Biihimann ELISA.

Otrzymano nastepujgce wyniki badan:

- Czuto$¢ 92.6% przy wartosci cut-off 50 ug/g: przy uzyciu
techniki referencyjnej przebadano facznie 94 prébki o
wartosciach kalprotektyny >50 pg/g. W tescie Calprotectin
otrzymano 7 wynikow fatszywie negatywnych. Byty to prébki o
wartosciach kalprotektyny bardzo zblizonych do cut-off 50 pg/g
(56, 61, 66, 78, 104, 105 i 145 pg/g).

- Specyficznos¢ 100%: tacznie przebadano 15 prébek o stezeniu
kalprotektyny <50 ug/g. Test Operon wykazat 100% korelacje
z technika referencyjna.

— ZEWNETRZNA ANALIZA 2:

Test Calprotectin oceniono zewnetrznie poprzez zbadanie 45
probek o stezeniu kalprotektyny w zakresie <30 ug/g do >1800
ug/g przy wykorzystaniu jako metody odniesienia testu fCAL
turbo test Biihimann.

Otrzymano nastepujgce wyniki badan:

- Czutos¢ 93.8%: tacznie przebadano 32 prdbki o stezeniu
kalprotektyny >50 pg/g. Test Operon wykazat 2 wyniki fatszywie
negatywne. W tych prdbkach kalprotektyna byta na poziomie
bliskim wartosci cut-off 50 ug/g (odpowiednio 68 i 66 ug/g).

- Specyficznos¢ 92.3%: tacznie przeanalizowano 13 prébek o
stezeniu kalprotektyny < 50 pg/g. Test wykazat 1 wynik fatszywie
pozytywny, z bardzo stabym sygnatem pozytywnym.

— ANALIZA WEWNETRZNA:

Test Calprotectin poddano ewaluacji wewnetrznej poprzez
zbadanie 92 probek w zakresie stezenia kalprotektyny od <30
pg/g do >1800 pg/g, zgodnie z zestawem Bihlmann ELISA.
Badania obejmowaty réwniez zestaw Ridascreen Calprotectin R-
Biopharm (zestaw ELISA). Korelacja niniejszego testu z kazdym
z powyzszych zestawdw ELISA, dla wartosci cut-off 50 pg/g, byta
nastepujaca:

Czutosé Swoistos¢

Biihlmann R-Biopharm Bihlmann R-Biopharm

94,3% 98,5% >99,9% 96.0%

Test  Calprotectin  wykazuje dobre  wartosci  czutosci
i specyficznosci w odniesieniu do obydwu technik referencyjnych.
Z jednej strony uzyskano 4 wyniki fatszywie negatywne gdy jako
odniesienie zastosowano test ELISA Bihlmann. Byty to prébki o
stezeniach kalprotektyny zblizonych do wartosci cut-off 50 pg/g
(50, 53, 57 i 65 ug/g). Z drugiej strony uzyskano 1 wynik fatszywie
negatywny, gdy w charakterze testu referencyjnego przyjeto test
R-Biopharm ELISA. W tym przypadku stezenie kalprotektyny
w préobce byto réwniez bliskie 50 pg/g.

Wiekszo$¢ badan klinicznych wskazuje, ze klinicznie istotne
organiczne uszkodzenie jelit jest zwigzane ze stezeniem
kalprotektyny powyzej 100 pg/g.

POWTARZALNOSC

Tego samego dnia, jedna osoba przeprowadzita testy
nastepujacych, rzeczywistych probek w pieciu powtdrzeniach:

- Dwie prébki o wartosci < 50 ug/g.

- Cztery probki o wartosci 50-200 ug/g.




-Dwie prébki o wartosci > 200 pg/g.
Otrzymano powtarzalnos¢ 100% dla wszystkich prébek, co
wskazuje na wysoka precyzje wewnatrz-seryjna.

ODTWARZALNOSC

PRECYZJA DZIEN-PO-DNIU

Do badania uzyto tej samej serii testu Calprotectin, oznaczenia
przeprowadzono dla 8 rzeczywistych prébek (o charakterystyce
podanej w sekcji: ,Powtarzalnos¢”) w trzech powtdrzeniach.
Uzyskano wysoce powtarzalne wyniki.

PRECYZJA MIEDZYLABORATORYJNA

Pie¢ oséb przeprowadzato badania 8 rzeczywistych prébek (o
charakterystyce podanej w sekcji: ,Powtarzalnos$¢”), w trzech
powtdrzeniach. Nie zaobserwowano znaczacych rdznic.

PRECYZJA MIEDZYSERYJNA

Oceniono trzy réine serie produkcyjne testu badajgc krzywe
rozcienczen zaréwno dla kalprotektyny rekombinowanej, jak i dla
probek rzeczywistych (o charakterystyce podanej w sekcji
POWTARZALNOSC). Badania przeprowadzita jedna osoba, tego
samego dnia. Réznice znajdowaty sie wyraznie ponizej jednego
dwukrotnego rozcienczenia, czyli s mozliwe do przyjecia dla tego
rodzaju testu.

Rdznice jakie opisano w sekcji: ,,Powtarzalnos¢” sq akceptowalne
dla pdtilosciowej metody immunochromatograficznej
Z nieodtqczng dla niej wewnetrzng zmiennosciq.

EFEKT HOOK

Nie zaobserwowano zahamowania lub ostabienia pozytywnego
sygnatu przy analizie stezen kalprotektyny (preparat natywny) do
40,000 ng/mLs, co oznacza pomiar maksymalnego stezenia do
160 razy wyzszego od wartosci cut-off testu (250 ng/mL lub 50
ue/g).

SUBSTANCIJE INTERFERUJACE

Nastepujace substancje, dodane w podanych ponizej stezeniach
do prébek katu o réznych stezeniach kalprotektyny, nie wykazuja
wptywu na wynik testu:

Wankomycyna 30 % (w/w) Transferyna 5% (w/w)

Cyprofloksacyna | 20 % (w/w) Witamina A 5% (w/w)

Lanzoprazol 10 % (w/w) Witamina C 10 % (w/w)
Prednizon 5% (w/w) Witamina D3 | 10 % (w/w)
Mesalazyna 30 % (w/w) Witamina E 5% (w/w)
Hemoglobina 10 % (w/w)
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1. NHS review. Value of Calprotectinatectin in screening out
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January 2010.
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irritable bowel syndrome. NHS. The centre for evidence-based
purchasing. January 2010.

4. Zhuo Yang, Nick Clark, and KT Park. Effectiveness and Cost-
Effectiveness of Measuring Faecal Calprotectin in Diagnosis of
Inflammatory Bowel Disease. Clin Gastroenterol Hepatol. 2014
February; 12(2): 253-262.

5. Striz, | and Trebichavsky Calprotectinatectin, a pleiotropic
molecule in acute and chronic inflammation. Physiol. Res. 53:
245-253, 2004
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Guardiola J. Calprotectina fecal en el diagndstico de
enfermedades inflamatorias. Gastroenterol Hepatol. 2013; 36
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Nr kat. Wielkos¢ zestawu

1088199 10 930 R1 4x 20mL + R2 2x10mL
10890 99 10 349 10 amputek z 1 mL Std Etanolu 0.5 mg/mL
1091099 10 349 10 amputek z 1 mL Std Etanolu 1.0 mg/mL
1092099 10 349 10 amputek z 1 mL Std Etanolu 2.0 mg/mL
1093099 10 349 10 amputek z 1 mL Std Etanolu 3.0 mg/mL

WPROWADZENIE

Oznaczenie etanolu nalezy do najczestszych analiz wykonywanych w
laboratoriach sgdowych i toksykologicznych. Stuzy ono do diagnozy
intoksykacji i zatrucia, szczegdlnie wobec pacjentow izby przyjec.

METODA

Enzymatyczny test UV z dehydrogenazg alkoholowg (ADH). Warto$ci
stezen standardéw etanolu zostaty okreslone przy uzyciu NIST SRM

2893 metodg GC/FID (chromatografia gazowa/detektor ptomieniowo-
jonizacyjny).

ZASADA METODY

Etanol + NAD* <22" > Acetaldehyd + NADH + H*

W obecnosci NAD etanol jest przeksztalcany przez dehydrogenaze
alkoholowg. Zmierzona absorbancja powstatego NADH jest
proporcjonalna do stezenia alkoholu w prébce.

ODCZYNNIKI

Sktadniki i stezenia

R1: Bufor pH 9.0 300 mmol/L

R2: Bufor pH 6.6 40 mmol/L
NAD =10 mmol/L
Dehydrogenaza alkoholowa (ADH) =200 kU/L

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW

Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do konca miesigca podanej daty
waznosci, jesli przechowywane sg w temp. 2 — 8°C, zabezpieczone
przed $wiattem i chronione od =zanieczyszczen. Nie zamrazac
odczynnikdow! Standardy sg stabilne do konca miesigca daty waznosci
podanej na opakowaniu, jezeli sg przechowywane w temp. 15-25 °C.
Zawarto$¢ amputek musi byé uzyta natychmiast po ich otwarciu
poniewaz podane stezenie ulega zmianie w wyniku parowania. Amputki
nalezy otwiera¢ przetamujgc je w zaznaczonym miejscu. Otwarte
ampuiki standardéw moga by¢ uzyte tylko raz.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Odczynnik R1: Uwaga. H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy. P264: Doktadnie umy¢ twarz i
rece po uzyciu. P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/ odziez
ochronng/ ochrong oczu /ochrong twarzy.

P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé
duzg iloscig wody z mydtem. P305+P351+P338: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptuka¢. P332+P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skory: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego
na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2. Odczynniki zawierajg azydek sodu (0.95 g/L) jako $rodek
konserwujacy. Nie potykaé! Unika¢ kontaktu ze skérg i btonami
$luzowymi..

3. Odczynnik R2 zawiera materiat biologiczny. Traktowaé produkt
jako potencjalnie zakazny przestrzegajgc uniwersalnych srodkéw
ostroznosci i zasad dobrej praktyki laboratoryjne;.

4. W bardzo rzadkich przypadkach prébki pacjentow z gammapatiami
mogg dawa¢ zafatszowane wyniki [5].

5. Nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednimi kartami charakterystyki a
przy uzywaniu odczynnikéw laboratoryjnych zachowac¢ niezbedng
ostroznos¢. Do celéw diagnostycznych wynik powinien by¢ zawsze
rozpatrywany tgcznie z historig medyczng pacjenta i wynikami
innych testow,

6. Wytgcznie do profesjonalnego uzytku!

ZAGOSPODAROWANIE ODPADOW
Zgodnie z lokalnymi wymaganiami prawnymi.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Odczynniki i standardy sg gotowe do uzycia.

MATERIALY WYMAGANE ALE NIE ZAPEWNIANE
Roztwér NaCl 9 g/L
Ogolne wyposazenie laboratoryjne

MATERIAL DO BADAN

Surowica i osocze (heparynowe lub EDTA) [3].

Ze wzgledu na parowanie alkoholu pojemnik z prébkg powinien by¢ w
miare mozliwosci catkowicie wypetniony, szczelnie zamknigty i nie
mozna go pozostawia¢ otwartego na dtuzej niz 5 minut. Jezeli probowki
sg szczelnie zamkniete to stabilno$¢ w surowicy i osoczu wynosi 2
tygodnie w temp. 20-25°C, 6 miesiecy w temp. 4-6°C i 6 miesiecy w
temp. -20°C.

Nie uzywa¢ alkoholu lub lotnych srodkéw dezynfekujagcych w czasie
pomiaru etanolu.

Zamrazac¢ tylko raz! Nie uzywa¢ zanieczyszczonego materiatu
biologicznego!

WYKONANIE OZNACZENIA
Aplikacja do systemoéw automatycznych dostepna jest na zyczenie.

Dtugosé fali 376 nm, (360 - 380 nm)

Droga optyczna lcm

Temperatura 37°C

Pomiar wobec odczynnikowej proby $lepej

Nalezy $cisle przestrzegaé¢ podanych czaséw pomiaru i
postepowac doktadnie tak samo ze wszystkimi probkami,
standardami i kontrolami.

Préba slepa Prébka / Standard
Probka / standard - 10 pL
Woda destylowana 10 pL —
Odczynnik R1 1000 pL 1000 pL

Wymieszaé i inkubowa¢ 5 minut w 37 °C. Odczyta¢ absorbancje A1,
nastepnie dodac¢:

Odczynnik R2 250 pL 250 uL

Wymieszaé i inkubowaé 5 minut w 37 °C. Natychmiast odczyta¢
absorbancje A2.

A = (A2 — A1) probki / standardu

OBLICZENIA
Jedno- lub wielopunktowa kalibracja.

Jednopunktowa kalibracja
Ze standardem 3.0 g/L; Nr kat.: 1 0930 99 10 349

A A Probki
Etanol [g/L] = x Stezenie STD [ g/L]

AASTD

Wielopunktowa kalibracja

Stezenie etanolu w nieznanej probce oblicza sie z krzywej kalibracyjnej
przy uzyciu algorytmu liniowego. Krzywa kalibracyjng uzyskuje sie przy
pomocy czterech standardéw o réznych poziomach (patrz informacja o
zestawach) i roztworu NaCl (9 g/L) w celu oznaczenia wartosci zerowej.

Wspotczynnik przeliczeniowy
Etanol [g/L] x 21.7 = Etanol [mmol/L]
Etanol [g/L] x 0,8 (w surowicy lub osoczu) = Etanol %o (we krwi petnej)

KONTROLE

W celu prowadzenia wewnetrznej kontroli jakos$ci w kazdej serii badanej
powinna by¢ oznaczana kontrola DiaSys TruLab Ethanol. Kazde
laboratorium powinno opracowa¢ procedury naprawcze stosowane w
razie wystgpienia odchylen od dopuszczalnych wartosci kontroli.

Nr kat. Wielkos¢ zestawu
50900 99 10 349 10 x 1 mL

TruLab Ethanol

DYSTRYBUTOR W POLSCE
MEDAN 44-103 Gliwice ul. ks. dr. A. Korczoka 32
Tel./fax: (32) 336 97 00, (32) 33168 31, (32) 3354290, (32) 2359719, (32)23597 20

Fax: (32) 2311365 www.medan.com.pl email: biuro@medan.com.pl


http://www.medan.com.pl/
mailto:biuro@medan.com.pl

Ethanol FS*

DiaSys

Diagnostic Systems

Data aktualizacji instrukcji/ Nr wersji: Styczen 2016/13

€

Odczynnik diagnostyczny do iloSciowego oznaczania in vitro etanolu w surowicy
lub osoczu na systemach fotometrycznych

Strona 2z 2

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

Zakres pomiaru

Test powstat w celu umozliwienia okreslania stgzen etanolu w zakresie
do 3.5 g/L. Jesli wartosci przekroczg ten zakres, probki powinny zosta¢
rozcienczone 1 + 1 roztworem NaCl (9 g/L), a otrzymany wynik nalezy
pomnozy¢ przez 2.

Specyficznosé/ interferencja

Nie obserwowano interferencji z kwasem askorbinowym w stezeniu do
30 mg/dL, bilirubing w stezeniu do 60 mg/dL, lipemig do 2000 mg/dL
trojglicerydéw, hemoglobing w stezeniu do 1000 mg/dL, kreatyning do
250 mg/dL, glukozg do 2000 mg/dL, mocznikiem do 2000 mg/dL i LDH
do 2000 U/L. Dodatkowe informacje na temat substanc;ji interferujgcych
mozna znalez¢ w literaturze: Young DS [4].

Czutos¢ / granica wykrywalnosci
Dolng granice wykrywalnosci stanowi 0.1 g/L.

Precyzja (w temp. 37 °C)

Wewnatrz-seryjna | Srednia SD cv
n=20 [g/L] [g/L] [%]
Prébka 1 0.51 0.01 1.67
Probka 2 0.98 0.02 1.95
Probka 3 1.99 0.01 0.66
Miedzy-seryjna Srednia SD cv
n=20 [g/L] [g/L] [%]
Probka 1 0.51 0.02 3.36
Prébka 2 1.01 0.02 2.03
Probka 3 1.99 0.03 1.66

Poréwnanie metody

Poréwnanie pomiedzy DiaSys Ethanol FS (y) i komercyjnie dostgpnym
testem (x) przy uzyciu 30 prébek dato nastepujace rezultaty:
y=1.0x+0.1g/L; r=0.999.

ZAKRES REFERENCYJNY [2]
Etanol obecny jest w surowicy i krwi jedynie po jego spozyciu.

0.3-1.2g/L: Spowolniony refleks, uposledzenie uwagi,

oceny i kontroli.

1.2-25g¢g/L: Zmniejszenie ostrosci widzenia i wydtuzony
czas reakcji.

25-35¢/L: Brak koordynacji miesniowa, zmniejszona
odpowiedz na bodzce.

>3.5¢g/L Zaburzenia krazenia i oddychania; mozliwy
zgon.
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Wodne roztwory standardowe o réznych stezeniach

Nr kat. Wielkosé zestawu

1089099 10 349 10 amputek x 1,0 mL STD 0,5 mg/mL
1091099 10 349 10 amputek x 1,0 mL STD 1,0 mg/mL
1092099 10 349 10 amputek x 1,0 mL STD 2,0 mg/mL
1093099 10 349 10 amputek x 1,0 mL STD 3,0 mg/mL
10940 99 10 349 10 amputek x 1,0 mL STD 4,0 mg/mL

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Standardy sg stabilne do konca miesigca podanej daty waznosci jezeli
przechowywane sg w temperaturze 15-25°C i zabezpieczone przed
zanieczyszczeniami. Nie zamraza¢ standardow! Zawarto$¢ amputek
musi by¢ uzyta natychmiast po ich otwarciu poniewaz podane stezenie
ulega zmianie w wyniku parowania. Amputki nalezy otwierac¢
przetamujac je w ustalonym, oznaczonym miejscu famania. Otwarte
ampuiki standardéw moga by¢ uzywane tylko raz.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyk a przy
uzywaniu standardéw i kontroli zachowa¢ niezbedng ostroznosc.

2. Wytgcznie do profesjonalnego uzytku!

PROCEDURA

W celu uzyskania informacji na temat procedury stosowania nalezy
zapoznac sie z instrukcjg dotgczong do opakowania zestawu Ethanol
FS (nrkat. 1 0881 ...).

WARTOSCI STEZEN

Wartosci stgzen Ethanol Standards FS zostaty okreslone przy uzyciu
NIST SRM 2893 metodg GC/FID (chromatografia gazowa/detektor
ptomieniowo-jonizacyjny).
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Mianowany materiat kontrolny do monitorowania jakosci ilo§ciowych oznaczen

Stronalz1

Nr kat. Wielkos¢ zestawu
50900 99 10 349 10x1,0mL
CHARAKTERYSTYKA

TruLab Ethanol jest stabilna cieklg kontrolg bazujaca na roztworze
wodnym.

PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte fiolki TruLab Ethanol nalezy przechowywa¢ w temperaturze
15— 25°C. Etanol zawarty w kontroli jest substancja lotna. Po otwarciu
ampuiki z kontrolg nalezy jak najszybciej uzy¢ jg do badan.

Amputki nalezy otwiera¢ przetamujac je w zaznaczonym miejscu.

STABILNOSC
Nieotwarte kontrole sa stabilne do konca miesigca daty waznosci
podanej na opakowaniu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

1. Nalezy zapoznaé sie z odpowiednimi kartami charakterystyki
i podjg¢ niezbgdne $rodki ostroznosci podczas pracy z
kalibratorami i kontrolami.

2. Wytgcznie do profesjonalnego uzytku!

PRZYGOTOWANIE
TruLab Ethanol jest ciekta i gotowa do uzycia.

PROCEDURA
Informacje znajdujg sie w instrukcji odczynnika dotaczonej do jego
opakowania.

WARTOSC DOCELOWA

Wartos¢ stezenia etanolu w TruLab Ethanol ustalono z uzyciem NIST
SRM 2893 metodg GC-FID (chromatografii gazowej nad roztworem
/detektorem ptomieniowo-jonizacyjnym).

Zakresy ufnosci obliczono korzystajgc z wielkosci maksymalnego,
dopuszczalnego odchylenia od wartos$ci ustalonej, stosujgc sie do
przepiséw Guidelines of the German Federal Medical Council from 2003
[41.
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ZAGOSPODAROWANIE ODPADOW
Zgodnie z lokalnymi wymaganiami prawnymi.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Zgodna z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Data aktualizacji karty: 08.06.2022 Nr wersji: 2
RightSign® Szybki kasetkowy test cigzowy hCG (surowica/osocze/mocz)
Stronalz7
SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu: RightSign® hCG Pregnancy Rapid Test Strip (Serum/Plasma/Urine)
Szybki test kasetkowy do wykrywania ludzkiej krwi lub moczu hCG (test cigzowy)

Nr katalogowy: WHCG-C21
Wytworca: Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.

#17 Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District , Hangzhou. P.R.China
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Szybki immunochromatograficzny test kasetkowy do jakosciowego oznaczania hCG we krwi

Zastosowanie: . o
lub moczu w celu potwierdzenia cigzy.

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 33697 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Zadna z mieszanin odczynnikéw wchodzacych w sktad produktu nie zostata sklasyfikowana
jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Zagrozenia dla uzytkownika nie sg spodziewane jezeli produkt uzywany bedzie zgodnie z zaleceniami.

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje

Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Kasetka sktada sie z paska testowego w obudowie plastikowej. Kasetka zawiera <0.02% azydku sodu.

Bufor dotgczony do zestawu zawiera roztwdr wodny chlorku sodu (fizjologiczny roztwér soli 0.9 g/L)
z dodatkiem Proclinu 300 (CAS 96119-96-6; ok. 0.0004%).

Produkt nie zawiera dodatkowych sktadnikéw, ktére zgodnie z obecnym stanem wiedzy dostawcy
oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia, klasyfikowane
sg jako PBT lub vPvB, lub ktérym przypisano ograniczenia co do wystepowania w Srodowisku pracy,
nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekcji.
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
W kontakcie ze skéra: Przemy¢ wodg. Przy oznakach podraznienia zasiegnac¢ porady lekarza.
W kontakcie z oczami: Oczy przeptukaé duzg iloscig wody. W razie wystgpienia niepokojacych objawow
skontaktowac sie z okulista.
W razie spozycia: Doktadnie przeptukaé usta woda. Poszuka¢ pomocy medycznej.
W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych danych.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym
Traktowac objawowo.
SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych.
5.2 Szczegdlne zagroienia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenia ze strony substancji lub Brak danych.
mieszaniny
Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych.
termicznego
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Specjalne dziatania ochronne dla strazakow Brak danych.
Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywa¢ w zagrozonej ognhiem
strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym

obiegiem powietrza.

SEKCIJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej

Stosowac odpowiednig odziez ochronna.
Dla personelu biorgcego udziat w akcji ratowniczej

Stosowac¢ odpowiednig odziez ochronna.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Nie dopusci¢ do penetracji do gleby, zbiornikéw wodnych oraz kanalizacji.
6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Zebrac rozlany produkt (bufor) za pomoca materiatéw absorbujgcych ciecze (np. piasek,
ziemia okrzemkowa, absorbenty kwasow, uniwersalne substancje wigzace itp.) i umiescic¢
w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowac jako odpady i utylizowac
zgodnie z obowigzujgcymi zasadami. Zanieczyszczony obszar sptuka¢ wodg.

6.4 Odniesienia do innych sekc;ji

Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie
7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ochronne: Stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej.
Wskazéwki ogdlne dotyczace higieny pracy: Przed przerwa i po zakoriczeniu pracy umy¢ rece. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ i nie aplikowac

kosmetykow w miejscu pracy.
7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Przechowywaé w temp. od 2-30°C. Nie zamrazaé. Zabezpieczy¢ przed $wiattem.
Przechowywac w warunkach sterylnych. Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci.

Wskazéwki dotyczace wspdlnego Brak dostepnych danych
przechowywania:
Grupa magazynowania: Brak dostepnych danych

7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe
Produkt do prowadzenia diagnostyki in vitro prébek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Informacja dodatkowa: Mieszanina nie zawiera substancji, ktérych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane
pod katem warunkdéw pracy.

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli
Patrz sekcja 7.2-Warunki bezpiecznego przechowywania, facznie z informacjami
dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy: Szczelnie przylegajgce okulary ochronne.

Ochrona skory

Ochrona rak: Rekawice ochronne odporne na chemikalia.

Ochrona innych czesci ciata: Fartuch laboratoryjny.

Ochrona drég oddechowych: Zapewni¢ wtasciwg wentylacje. Specjalne srodki ochrony drég oddechowych nie sg
wymagane.

Zagrozenie termiczne Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska
Brak dostepnych danych
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SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Kasetka (pasek)

Rozcienczalnik prébki

Wyglad

Stan skupienia:

Barwa:

Zapach:

Prog zapachu:

Wartos¢ pH:

Temperatura topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:
Temperatura zaptonu:

Szybkos$¢ parowania:

Palnosc¢ (ciata statego, gazu):
Gdrna/dolna granica palnosci:
Gérna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnosc:

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:

Lepkos¢:

Wiasciwosci wybuchowe:

ciato state
biata

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

produkt niepalny

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

nie dotyczy
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

ciecz
bezbarwna, klarowna
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
produkt niepalny
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢
10.5 Materiaty niezgodne

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.
10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakc;ji

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
Zabezpieczy¢ przed cieptem/wysuszeniem.

Brak dostepnych danych.

Plastikowa kasetka: mozliwe powstawanie niebezpiecznych produktéw po spaleniu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/draznigce (skora):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajgce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komaérki rozrodcze:
Rakotwadrczos¢:

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
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Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Inhalacja:

Potkniecie:

Skora:

Oczy:

Oznaki i objawy narazenia:

Inne informacje:

Strona5z7

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

llosciowe dane toksykologiczne dla produktu nie sg dostepne, jednakze przy wiasciwym
obchodzeniu sie z nim nie nalezy oczekiwa¢ wystgpienia dziatan toksycznych. Podczas pracy
z produktem nalezy przestrzegaé zwyczajowych Srodkéw ostroznosci obowigzujacych dla
pracy z odczynnikami laboratoryjnymi.

Informacja na temat azydku sodu:

LD50 (doustnie, szczur) — 27 mg/kg
LC50 (inhalacja, szczur) — 37 mg/m3
LD50 (skora, krélik) — 20 mg/kg

LDLO (doustnie, cztowiek) — 143 mg/kg

SEKCIJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

Informacja dodatkowa:

12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dostepnych danych

Nie dopusci¢ do przedostania sie do Srodowiska naturalnego.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt: Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Pozostatosci sktadowac w
oryginalnych pojemnikach. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. W miejscu wytwarzania odpadu nalezy
nada¢ mu odpowiedni kod.

Opakowanie: Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Zanieczyszczone pojemniki traktowac tak samo jak produkt, ktéry zawieraty.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy

14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID, IMDG, IATA:

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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14.4 Grupa pakowania
Nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla $Srodowiska
Marine pollutant — IMDG: Brak zagrozen
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt bezpieczny w rozumieniu przepiséw transportowych.
14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenistwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (1 ATP)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajace, w celu wigczenia zwrotéw okreslajacych zagrozenie i
zwrotéw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $srodowisku pracy (Dz. U. z 2018r. Poz. 1286)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogdélnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.
U. z 2005r. Nr 259, poz. 2173)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U. z2010r., Nr 16, Poz. 87)

Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkéw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekéw
do wdd lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)
Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. ,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

Oswiadczenie rzgdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)
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15.2 Ocena bezpieczenistwa chemicznego
Brak dostepnych danych
SEKCIJA 16: Inne informacje
Wyijasnienie skrétow i akroniméw
vPvB Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji.
PBT Substancja trwata, ze zdolnoscig do bioakumulacji oraz toksyczna.
GHS Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliow
Dodatkowe informacje
Data pierwszej wersji: 08.06.2020
Powadd aktualizacji: Dostosowanie do aktualizacji MSDS wytwOrcy testu.
Karte sporzadzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd.) i/lub

internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczacych niebezpiecznych
substancji i preparatow chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak,
44-103 Gliwice
ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego
przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: NADAL® FOB Test (test cassette)
Nr katalogowy: 272001
Wytwoérca: nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12, 47445 Moers, Germany
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Szybki immunochromatograficzny test kasetkowy do wykrywania krwi utajonej

Zastosowanie: w probkach katu.

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32
Telefon: (32) 33697 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Zadna z mieszanin odczynnikéw wchodzacych w skfad produktu nie zostata sklasyfikowana
jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Zagrozenia dla uzytkownika nie sg spodziewane jezeli produkt uzywany bedzie zgodnie z zaleceniami.

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Kasetka sktada sie z paska testowego w obudowie plastikowej. Pasek testowy sktada sie z nosnika PE,
celulozowego filtra, wtdkna szklanego, przeciwciat, ztota koloidalnego, srodkéw powierzchniowo —
czynnych, stabilizatorow i konserwantéw.

Bufor dofgczony do zestawu zawiera <0.1% azydku sodu w charakterze substancji konserwujgcej.

Produkt nie zawiera dodatkowych sktadnikéw, ktére zgodnie z obecnym stanem wiedzy dostawcy
oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia, klasyfikowane
sg jako PBT lub vPvB, lub ktérym przypisano ograniczenia co do wystepowania w sSrodowisku pracy,
nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekcji.
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SEKCIJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
W kontakcie ze skéra: Przemy¢ wodg. Przy oznakach podraznienia zasiegnac¢ porady lekarza.
W kontakcie z oczami: Oczy przeptukaé duzg iloscig wody. W razie wystgpienia niepokojacych objawow
skontaktowac sie z okulista.
W razie spozycia: Doktadnie przeptukaé usta woda. Poszuka¢ pomocy medycznej.
W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych danych.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym
Traktowac objawowo.
SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych.
5.2 Szczegdlne zagroienia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Zagrozenia ze strony substancji lub Brak danych.
mieszaniny
Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych.
termicznego
5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Specjalne dziatania ochronne dla strazakow Brak danych.
Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywaé w zagrozonej ogniem
strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym

obiegiem powietrza.

SEKCIJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do sSrodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej
Stosowac odpowiednig odziez ochronna.
Dla personelu bioracego udziat w akcji ratowniczej
Stosowac odpowiednig odziez ochronna.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do penetracji do gleby, zbiornikéw wodnych oraz kanalizacji.
6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia
Zebra¢ mechanicznie. Zebrany materiat potraktowac jako odpady i utylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami.
6.4 Odniesienia do innych sekcji
Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej.

Wskazéwki ogdlne dotyczace higieny pracy: Przed przerwa i po zakonczeniu pracy umy¢ rece. Nie jes¢, nie pié, nie pali¢ i nie aplikowaé
kosmetykdéw w miejscu pracy.
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7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Przechowywaé w temp. od 2-30°C. Nie zamrazaé. Zabezpieczy¢ przed $wiattem.

Przechowywac w warunkach sterylnych. Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci.
Brak dostepnych danych

Wskazowki dotyczgce wspdlnego
przechowywania:
Grupa magazynowania:

7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe

Brak dostepnych danych

Produkt do prowadzenia diagnostyki in vitro prébek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Informacja dodatkowa:

pod katem warunkéw pracy

8.2 Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Mieszanina nie zawiera substancji, ktérych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane

Patrz sekcja 7.2-Warunki bezpiecznego przechowywania, facznie z informacjami

dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy:
Ochrona skéry

Ochrona rak:

Ochrona innych czesci ciata:
Ochrona drég oddechowych:

Szczelnie przylegajgce okulary ochronne.

Rekawice ochronne odporne na chemikalia.
Fartuch laboratoryjny.
Zapewni¢ wtasciwg wentylacje. Specjalne srodki ochrony drég oddechowych nie sg

wymagane.

Zagrozenie termiczne
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

Brak dostepnych danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Kasetka (pasek)

Rozcienczalnik prébki

Wyglad

Stan skupienia:

Barwa:

Zapach:

Prog zapachu:

Wartosc pH:

Temperatura topnienia/krzepnigcia:
Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:
Temperatura zapfonu:

Szybkos¢ parowania:

Palnosc (ciata statego, gazu):
Gorna/dolna granica palnosci:
Gorna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnos¢:

Wsp6étczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:

Lepkos¢:

Wiasciwosci wybuchowe:

ciato state
biata

bezwonna
brak dostepnych danych

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

produkt niepalny

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

nie dotyczy
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

ciecz
bezbarwna, klarowna
bezwonna
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
produkt niepalny
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Brak dodatkowych informacji.
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SEKCIJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.

10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

10.5 Materiaty niezgodne

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
Zabezpieczy¢ przed cieptem/wysuszeniem.
Brak dostepnych danych.

Plastikowa kasetka: mozliwe powstawanie niebezpiecznych produktéw po spaleniu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczgce skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/drazniace (skéra):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajgce w stosunku do dréog
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze:
Rakotwadrczosé:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Inhalacja:

Potkniecie:

Skora:

Oczy:

Oznaki i objawy narazenia:

Inne informacje:

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

llosciowe dane toksykologiczne dla produktu nie sg dostepne, jednakze przy wtasciwym
obchodzeniu sie z nim nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia dziatan toksycznych. Podczas pracy
z produktem nalezy przestrzega¢ zwyczajowych $rodkéw ostroznosci obowigzujgcych dla
pracy z odczynnikami laboratoryjnymi.

Informacja na temat azydku sodu:

LD50 (doustnie, szczur) — 27 mg/kg
LC50 (inhalacja, szczur) — 37 mg/m3
LD50 (skéra, krolik) — 20 mg/kg

LDLO (doustnie, cztowiek) — 143 mg/kg

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Informacja dodatkowa:

12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
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12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wtasciwos$ci PBT i vPvB
Brak dostepnych danych
12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie dopusci¢ do przedostania sie do Srodowiska naturalnego.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt: Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Pozostatosci sktadowac w
oryginalnych pojemnikach. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. W miejscu wytwarzania odpadu nalezy
nadaé¢ mu odpowiedni kod.

Opakowanie: Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Zanieczyszczone pojemniki traktowaé tak samo jak produkt, ktéry zawieraty.

SEKCIJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy
14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN
ADR/RID, IMDG, IATA: Nie dotyczy
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania

Nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla $Srodowiska
Marine pollutant — IMDG: Brak zagrozen
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Produkt bezpieczny w rozumieniu przepiséw transportowych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)

—  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (1 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)
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—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajgce, w celu wiagczenia zwrotdw okreslajgcych zagrozenie i
zwrotdw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)

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

— Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

—  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

— Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogdlnych przepisow
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

—  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

—  Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.
U. 2 2005r. Nr 259, poz. 2173)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U. z 2010r., Nr 16, Poz. 87)

—  Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkdw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekdw
do wéd lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla sSrodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

—  Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r.,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

—  Oswiadczenie rzagdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgcznikdéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak dostepnych danych

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyjasnienie skrotéw i akronimow

vPvB Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji.
PBT Substancja trwata, ze zdolnoscia do bioakumulacji oraz toksyczna.
GHS Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw

Dodatkowe informacje

Data pierwszej wersji: 30.01.2018
Powdd aktualizacji: Nie dotyczy; pierwsza wersja.
Karte sporzgdzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytwoérce produktu (nal von minden GmbH) i/lub internetowych baz

danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych niebezpiecznych substancji i preparatéw
chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak,
44-103 Gliwice
ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego
przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: Simple Calprotectin (Kasetkowy test do poétilosciowe] detekcji ludzkiej Kalprotektyny
w kale) )

Nr katalogowy: MED 9049.020.00.000

Wytwoérca: OPERON,S.A.-Camino del Plano n2 19-50.410 Cuarte de Huerva-(ZARAGOZA) - SPAIN

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Jednostopniowy potilosciowy test immunochromatograficzny do wykrywania kalprotektyny

Zastosowanie: w prébkach ludzkiego katu.

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 33697 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Zadna z mieszanin odczynnikdw wchodzacych w skfad zestawu odczynnikowego nie zostata
sklasyfikowana jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia
Zaden ze sktadnikdw zestawu nie spetnia kryteriéw PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl rozporzadzenia REACH.
Zagrozenia dla uzytkownika nie sg spodziewane jezeli produkt uzywany bedzie zgodnie z zaleceniami.

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Kasetka Simple Calprotectin skfada sie paska testowego w obudowie plastikowej. Pasek
testowy sktada sie z celulozowej podktadki absorpcyjnej, membrany nitrocelulozowe;j
optaszczonych specyficznymi przeciwciatami skierowanymi przeciwko kalprotektynie oraz
antygenem i celulozowej warstwy absorpcyjnej.

Rozcienczalnik prébki dotgczony do zestawu to biatka w roztworze soli nieorganicznych.
Roztwér zawiera 0,095% azydku sodu w charakterze substancji konserwujgcej.

Produkt nie zawiera dodatkowych sktadnikéw, ktdére zgodnie z obecnym stanem wiedzy
dostawcy oraz w danym stezeniu s klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub
otoczenia, klasyfikowane s3 jako PBT lub vPvB, lub ktérym przypisano ograniczenia co do
wystepowania w srodowisku pracy, nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekgcji.
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SEKCIJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W kontakcie ze skéra: Zdjac¢ zanieczyszczong odziez. Pozostatosci usunac za pomocg wody.

W kontakcie z oczami: Oczy przeptukac¢ duzg iloscig wody przez ok. 10-15 minut przy szeroko otwartych
powiekach. W razie wystgpienia niepokojgcych objawdéw skontaktowac
sie z okulista.

W razie spozycia: Doktadnie przeptuka¢ usta wodg. Jezeli poszkodowany jest przytomny wywota¢ wymioty i

podaé¢ mu do picia duzg ilos¢ wody, jezeli to mozliwe z weglem aktywnym. Poszukaé
pomocy medycznej.
W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza.
4.2 Najwazniejsze ostre i opoZnione objawy oraz skutki narazenia
Brak dostepnych danych.
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Traktowac objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub Brak danych.
mieszaniny
Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych.

termicznego

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakow Brak danych.
Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywa¢ w zagrozonej ognhiem
strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym

obiegiem powietrza.

SEKCIJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej

Unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami.
Dla personelu bioracego udziat w akcji ratowniczej

Stosowac odziez i rekawice oraz okulary ochronne.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do penetracji do gleby, zbiornikéw wodnych oraz kanalizacji.
6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zebrac rozlany produkt (rozciericzalnik prébki) za pomoca materiatéw absorbujacych ciecze
(np. piasek, ziemia okrzemkowa, absorbenty kwasdw, uniwersalne substancje wigzace itp.) i
umiesci¢ w oznakowanych pojemnikach. Zebrany materiat potraktowac jako odpady i
utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi zasadami. Zanieczyszczony obszar sptuka¢ duzg iloscig
wody.

6.4 Odniesienia do innych sekc;ji
Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne:
Wskazéwki ogélne dotyczace higieny pracy:

Stosowac¢ odpowiednie Srodki ochrony osobistej.
Unika¢ zanieczyszczenia oczu i skory. Zmieni¢ zanieczyszczong odziez ochronng. Przed
przerwa i po zakonczeniu pracy umyc rece. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ i nie aplikowaé

kosmetykow w miejscu pracy.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wskazowki dotyczgce wspdlnego
przechowywania:
Grupa magazynowania:

Przechowywaé w temp. od 2-30°C. Nie zamraza¢. Zabezpieczy¢ przed $wiattem.

Przechowywac w warunkach sterylnych. Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci.

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe
Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro prébek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualne;j

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Informacja dodatkowa:

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Mieszanina nie zawiera substancji, ktorych wartosci graniczne musiatyby by¢ kontrolowane

pod katem warunkdéw pracy.

Patrz sekcja 7.2-Warunki bezpiecznego przechowywania, facznie z informacjami

dotyczacymi wszelkich wzajemnych niezgodnosci.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy:
Ochrona skory

Ochrona rak:

Ochrona innych czesci ciata:
Ochrona drég oddechowych:

Zagrozenie termiczne
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Szczelnie przylegajgce okulary ochronne.

Rekawice ochronne odporne na chemikalia wykonane z lateksu.

Fartuch laboratoryjny.

Zapewni¢ wtasciwg wentylacje. Specjalne srodki ochrony drég oddechowych nie sg

wymagane.
Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

Brak dostepnych danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan skupienia:

Barwa:

Zapach:

Prog zapachu:

Wartosc pH:

Temperatura topnienia/krzepniecia:

Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:

Temperatura zaptonu:

Szybkos¢ parowania:

Palnosc (ciata statego, gazu):
Gorna/dolna granica palnosci:
Gérna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnos¢:

Kasetka

ciato state
biata

bezwonna
brak dostepnych danych

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

produkt niepalny

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

nie dotyczy

Rozcienczalnik prébki

ciecz
bezbarwna, klarowna
bezwonna
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
produkt niepalny
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
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Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu: brak dostepnych danych
Temperatura rozktadu: brak dostepnych danych
Lepkos¢: brak dostepnych danych
Wiasciwosci wybuchowe: brak dostepnych danych
Wiasciwosci utleniajace: brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

brak dostepnych danych

Brak dodatkowych informacji.

Nr wers;ji: 1

Strona4z6

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

SEKCIJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé

10.5 Materiaty niezgodne

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.
10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakc;ji

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
Zabezpieczy¢ przed cieptem/$wiattem stonecznym.
Brak dostepnych danych.

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznosc ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/drazniace (skora):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajagce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komarki rozrodcze:
Rakotwadrczos¢:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Inhalacja: Brak dostepnych danych
Potkniecie: Brak dostepnych danych
Skora: Brak dostepnych danych
Oczy: Brak dostepnych danych
Oznaki i objawy narazenia: Brak dostepnych danych
Inne informacje: llosciowe dane toksykologiczne dla produktu nie sg dostepne jednakze przy wtasciwym

obchodzeniu sie z nim nie nalezy oczekiwaé wystapienia dziatan toksycznych. Podczas pracy z
produktem nalezy przestrzega¢ zwyczajowych srodkéw ostroznosci obowigzujacych dla pracy z
odczynnikami laboratoryjnymi.
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SEKCIJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Informacja dodatkowa: Brak dostepnych danych
12.2 Trwatos$¢ i zdolnosé¢ do rozktadu

Brak dostepnych danych
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Brak dostepnych danych
12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Nie dopusci¢ do przedostania sie do wdd gruntowych, wéd powierzchniowych lub kanalizacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt: Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (skontaktowac sie z
odpowiednimi wtadzami lub specjalistycznymi firmami). Pozostatosci sktadowaé w
oryginalnych pojemnikach. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. W miejscu wytwarzania odpadu
nalezy nada¢ mu odpowiedni kod.

Opakowanie: Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Zanieczyszczone pojemniki traktowac tak samo jak produkt, ktéry zawieraty.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)
Nie dotyczy
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
ADR/RID, IMDG, IATA: Nie dotyczy
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania
Nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla $Srodowiska
Marine pollutant — IMDG: Brak zagrozen
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt bezpieczny w rozumieniu przepisdow transportowych.
14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie 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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (GHS)
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin (1 ATP)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajace, w celu wtgczenia zwrotow okreslajgcych zagrozenie i
zwrotdw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,,W sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i
higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu
pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U.
z 2005r. Nr 259, poz. 2173)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niekt6rych substancji w powietrzu” (Dz.
U.z2010r., Nr 16, Poz. 87)

Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkéw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekéw do
wad lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegolnie szkodliwych dla sSrodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. ,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

Oswiadczenie rzadowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zaftacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczenistwa chemicznego

Brak dostepnych danych

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyjasnienie skrotéw i akronimow

vPvB Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji.
PBT Substancja trwata, ze zdolnoscia do bioakumulacji oraz toksyczna.
GHS Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

Dodatkowe informacje

Data pierwszej wersji: Nie dotyczy, pierwsza wersja.

Powdd aktualizacji: Nie dotyczy, pierwsza wersja.

Karte sporzadzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (OPERON,S.A.-Camino del Plano n2 19-50.410 Cuarte
de Huerva-(ZARAGOZA) — SPAIN i/lub internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw
dotyczacych niebezpiecznych substancji i preparatéw chemicznych

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak

44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego
przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: Ethanol FS Reagent R1 (Etanol Odczynnik R1)

Nr katalogowy: Czesc¢ sktadowa zestawow: 1 0881 XX XX XXX gdzie X-kod wielkosci i rodzaju opakowania

Wytwoérca: DiaSys Diagnostic Systems GmbH, Alte Strasse 9 65558 Holzheim

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie: Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro w materiatach pochodzenia ludzkiego
Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 33697 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]
Skin Irrit. 2; H315 DZIALANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE — Kategoria 2.
Eye Irrit. 2; H319 POWAZNE USZKODZENIE OCZU/DZIAtANIE DRAZNIACE NA OCZY — Kategoria 2.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]
Piktogramy zagrozen:

Hasto ostrzegawcze: Uwaga
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skére.
H319: Dziata draznigco na oczy.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: P264: Doktadnie umy¢ rece i twarz po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu /ochrone twarzy.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé¢ wodg przez
kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac.
P332+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
P337+P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Brak dodatkowych zagrozen, ktére nalezatoby wymieni¢ w tej sekcji.
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB:
Brak dostepnych danych

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy




KARTA CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Zgodna z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Data aktualizacji karty: 01.03.2017 Nr wers;ji; 11
Ethanol FS Reagent R1
Etanol Odczynnik R1 Strona 2z 8

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Roztwdr wodny soli nieorganicznych i zwigzkdéw organicznych.
Sktadniki niebezpieczne:
1,3-dwuaminopropan-2-ol

Zakres stezen <3%

Nr CAS 616-29-5

Numer WE 210-474-2

Nr indeksu niedostepny

Nr rejestracji niedostepny
Klasyfikacja wg 1272/2008 (CLP) Skin Corr.1B; H314
Azydek sodu

Zakres stezen <0.1% (0.95 g/L)
Nr CAS 26628-22-8
Numer WE 247-852-1

Nr indeksu 011-004-00-7

Nr rejestracji niedostepny
Klasyfikacja wg 1272/2008 (CLP) Acute Tox. 2; H300. Aquatic Acute 1; H400, Aquatic Chronic 1; H410, EUH032

Petny tekst zwrotow H oraz EUH zostat przytoczony w sekcji 16 karty.

Informacja dodatkowa: Produkt nie zawiera dodatkowych sktadnikéw, ktére zgodnie z obecnym stanem wiedzy
dostawcy oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub
otoczenia, klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB, lub ktérym przypisano ograniczenia co do
wystepowania w srodowisku pracy, nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekc;ji.
Najwyzsze dopuszczalne stezenia, jezeli to konieczne, wymienione sg w sekcji 8.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Informacija ogélna: Zanieczyszczong odziez wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

W kontakcie ze skéra: Zdjac¢ zanieczyszczong odziez. Pozostatosci produktu usungé ze skdry za pomoca wody z
mydtem. W razie podraznienia skéry skonsultowac sie z lekarzem.

W kontakcie z oczami: Wyjac szkta kontaktowe, jezeli sg stosowane i tatwe do usuniecia. Oczy natychmiast

przeptukaé duzg iloscig wody przez ok. 10-15 minut przy szeroko otwartych powiekach. W
razie probleméw lub utrzymywania sie niepokojacych objawdéw poszukaé pomocy okulisty.
W razie spozycia: Doktadnie przeptukac usta wodg. Wywota¢ wymioty. Nie wywotywaé wymiotéw bez asysty
medycznej. Poda¢ poszkodowanemu do picia duzg ilos¢ wody, jezeli to mozliwe z weglem
aktywnym. Poszuka¢ pomocy medyczne;j.
Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomne;j.
W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw Swiezego powietrza. W razie problemdéw poszuka¢ pomocy medycznej.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Produkt moze powodowaé powazne podraznienia oczu. Powoduje podraznienie skory.
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Traktowac objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.

Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych

5.2 Szczegdlne zagroienia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub Ogien w bezposrednim sasiedztwie produktu moze spowodowaé powstanie

mieszaniny niebezpiecznych opardéw.

Niebezpieczne produkty rozktadu W razie pozaru mogg sie uwalniac: tlenki azotu (NOx), tlenek i dwutlenek wegla.

termicznego
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5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakéow Brak danych

Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywaé w zagrozonej ogniem

strazakéw strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym
obiegiem powietrza.

Informacja dodatkowa: Kod Hazchem: -
Nie dopusci¢ aby woda uzyta do gaszenia przedostata sie do wod powierzchniowych lub
gruntowych.

SEKCIJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do sSrodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dla personelu nie bioragcego udziatu w akcji ratowniczej
Unika¢ kontaktu ze skoérg, oczami i ubraniem. Stosowaé odpowiednie srodki ochrony
osobistej.
W pomieszczeniach zamknietych: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza.
Dla personelu biorgcego udziat w akcji ratowniczej
Stosowac odziez i rekawice oraz okulary ochronne.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopusci¢ do penetracji do gleby, zbiornikéw wodnych oraz kanalizacji.
6.3 Metody i materiaty zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Zebrac rozlany produkt za pomocg materiatéw absorbujgcych ciecze (np. piasek, ziemia
okrzemkowa, absorbenty kwasdw, uniwersalne substancje wigzace itp.). Zebrany materiat
przechowywac w specjalnych, zamknietych pojemnikach i utylizowaé zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami. Zanieczyszczony obszar sptuka¢ duzg iloscig wody.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami. Stosowac¢ odpowiednie $rodki ochrony osobiste;j.
Zanieczyszczong odziez ochronng wyprac przed ponownym uzyciem.
Wskazowki ogdélne dotyczace higieny pracy: Unikac¢ zanieczyszczenia oczu i skory. Nie wdychac par i aerozoli. Zapewni¢ odpowiednia

wentylacje. Zmieni¢ zanieczyszczong odziez ochronna. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy
umyc rece. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ i nie aplikowac kosmetykdw w miejscu pracy.
Utrzymywac czystos¢ w miejscu pracy.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietych pojemnikach w temp. od 2-8°C. Nie zamrazac.
Zabezpieczy¢ przed swiattem. Przechowywaé w warunkach sterylnych.

Wskazowki dotyczgce wspdlnego Brak danych

przechowywania:

7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe

Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro probek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Azydek sodu: NDS-0,1 mg/m3 ; NDSCH - 0,3 mg/ms; NDSP — brak danych

Zgodnie z Rozporzadzeniem MPiPS Dz. U. poz. 817 z dnia 6 czerwca 2014
8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli
W razie tworzenia sie aerozoli i oparéw zastosowaé odpowiednie wyciagi.
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8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy:
Ochrona skory
Ochrona rak:

Ochrona innych czesci ciata:
Ochrona drég oddechowych:

Zagrozenie termiczne
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Szczelnie przylegajgce okulary ochronne zgodne z norma EN 166.

Rekawice ochronne zgodne z norma EN 374.

Materiat rekawic: Guma nitrylowa o czasie przepuszczania >480 minut.

Nalezy zapoznad sie z danymi producenta rekawic dotyczgcymi penetracji i czaséw
przepuszczania.

Fartuch laboratoryjny.

Zabezpieczenie drég oddechowych stosowaé w razie tworzenia sie oparow. Uzy¢ filtra typu
A/P zgodnie z normg EN 14387.

Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

Brak dostepnych danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan skupienia:

Barwa:

Zapach:

Prog zapachu:

Wartosc pH:

Temperatura topnienia/krzepniecia:

Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:

Temperatura zaptonu:

Szybkos¢ parowania:

Palnosc (ciata statego, gazu):
Gorna/dolna granica palnosci:
Gorna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnos¢:

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda:

Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:
Lepkosc¢:

Wiasciwosci wybuchowe:
Wiasciwosci utleniajace:

9.2 Inne informacje

ciecz

bezbarwna, klarowna
charakterystyczny zapach srodkéw powierzchniowo-czynnych
brak dostepnych danych
9,0 w temp. 25°C

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
produkt niepalny

brak dostepnych danych
nie dotyczy

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
1,019 g/mL w temp. 20°C
catkowicie rozpuszczalna w wodzie
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.

10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakc;ji

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Zabezpieczy¢ przed cieptem/$wiattem stonecznym.
10.5 Materiaty niezgodne

Silne kwasy i alkalia.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny:
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W razie pozaru wydziela¢ sie moga: tlenki azotu (NOx), tlenek i dwutlenek wegla.
Brak danych

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/drazniace (skéra):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajgce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:
Rakotwadrczosé:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Oznaki i objawy narazenia:

Informacja ogdlna:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione. Produkt moze by¢
szkodliwy w razie potkniecia.

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Skin Irrit. 2; H315 = Dziata draznigco na skore.

Eye Irrit. 2; H319 = Dziata draznigco na oczy.

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Produkt zawiera azydek sodu (0.95 g/L).

Informacija na temat azydku sodu:

LD50 (doustnie, szczur) - 27 mg/kg; LC50 (inhalacja, szczur) - 37 mg/m3

LD50 (skéra, krolik) — 20 mg/kg; LDLO (doustnie, cztowiek) — 143 mg/kg

Po resorpcji dawki toksycznej: bdl gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, kaszel, wymioty,
drgawki, paraliz uktadu oddechowego, spadek ci$nienia krwi, niewydolnos¢ uktadu sercowo-
naczyniowego, utrata przytomnosci, zapasé.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Informacja dodatkowa:
12.2 Trwatos¢ i zdolnos$é do rozktadu

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Informacja ogdlna:

Brak dostepnych danych

Nie dopusci¢ do przedostania sie do wdd gruntowych, wéd powierzchniowych lub
kanalizacji.
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SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt:

Kod odpadu: 16 05 06* = Odczynniki laboratoryjne sktadajace sie z, lub zawierajace niebezpieczne
substancje tgcznie z mieszaninami odczynnikéw chemicznych.
*=Nalezy prowadzi¢ ewidencje odpadow.

Zalecenia: Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Opakowanie:

Kod odpadu: 15 01 02 = Opakowanie plastikowe

Zalecenia: Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami. Opréznione, oczyszczone pojemniki moga by¢ skierowane do recyklingu.

SEKCIJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla srodowiska

Zanieczyszczenia morskie — IMDG: Brak zagrozen

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt bezpieczny w rozumieniu przepiséw transportowych.
14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
—  Ustawa z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2011r. Nr 63, poz.322)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (1 ATP)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)
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Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajgce, w celu wigczenia zwrotéw okreslajagcych zagrozenie i
zwrotdw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogolnych przepisow
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.
U. 2 2005r. Nr 259, poz. 2173)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U. z2010r., Nr 16, Poz. 87)

Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkéw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu éciekéw

do wéd lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla sSrodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)
—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)
—  Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r.,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

—  Oswiadczenie rzgdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z

2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Produkt nie wymaga oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst zwrotéw H z sekcji 2 i 3 karty

H300
H314
H315
H319
H400
H410
EUHO032

Potkniecie grozi Smiercig.

Powoduje powazne poparzenia skory i uszkodzenie oczu.

Dziata draznigco na skoére.

Dziata draznigco na oczy.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Petny tekst klasyfikacji [CLP/GHS] z sekcji 2 i 3 karty

Acute Tox. 2; H300
Skin Corr. 1B; H314
Skin Irrit. 2; H315

Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H10

Wyijasnienie skrétéw i akroniméw
NDS

NDSCH

NDSP

vPvB

PBT

GHS

Dodatkowe informacje
Data pierwszej wersji:

TOKSYCZNOSC OSTRA: DOUSTNIE — Kategoria 2.

DZIAtANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE — Kategoria 1B

DZIAtANIE ZRACE/DRAZNIACE NA SKORE — Kategoria 2

POWAZNE USZKODZENIE OCZU/DZIAtANIE DRAZNIACE NA OCZY — Kategoria 2.
OSTRE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO — Kategoria 1.

PRZEWLEKtE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO — Kategoria 1.

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji.
Substancja trwata, ze zdolnoscia do bioakumulacji oraz toksyczna.

Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

26.02.2008
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Powdd aktualizacji: Ogdlne zmiany w celu dostosowania do Rozporzadzenia UE 2015/830.
Karte sporzadzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (DiaSys Diagnostic Systems GmbH) i/lub

internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepisdw dotyczacych niebezpiecznych
substancji i preparatow chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak
44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego
przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: Ethanol FS Reagent R2 (Etanol Odczynnik R2)

Nr katalogowy: Czesc¢ sktadowa zestawow: 1 0881 XX XX XXX gdzie X-kod wielkosci i rodzaju opakowania

Wytwoérca: DiaSys Diagnostic Systems GmbH, Alte Strasse 9 65558 Holzheim

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie: Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro w materiatach pochodzenia ludzkiego
Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 33697 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]
Mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Brak dodatkowych zagrozen, ktére nalezatoby wymieni¢ w tej sekcji.
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB:

Brak dostepnych danych

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy
3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Roztwér wodny soli nieorganicznych i zwigzkéw organicznych.
Sktadniki niebezpieczne:

Azydek sodu

Zakres stezen <0.1% (0.95 g/L)

Nr CAS 26628-22-8

Numer WE 247-852-1

Nr indeksu 011-004-00-7

Nr rejestracji niedostepny

Klasyfikacja wg 1272/2008 (CLP) Acute Tox. 2; H300. Aquatic Acute 1; H400, Aquatic Chronic 1; H410, EUH032

Petny tekst zwrotow H oraz EUH zostat przytoczony w sekcji 16 karty.
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Informacja dodatkowa: Produkt nie zawiera dodatkowych sktadnikéw, ktére zgodnie z obecnym stanem wiedzy

dostawcy oraz w danym stezeniu sg klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub
otoczenia, klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB, lub ktorym przypisano ograniczenia co do
wystepowania w srodowisku pracy, nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekcji.
Najwyzsze dopuszczalne stezenia, jezeli to konieczne, wymienione sg w sekcji 8.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis Srodkéw pierwszej pomocy

W kontakcie ze skéra: Zdjac zanieczyszczong odziez. Pozostatosci produktu usungc ze skéry za pomoca wody.
W razie wystgpienia reakcji skdrnych skonsultowac sie z lekarzem.
W kontakcie z oczami: Wyija¢ szkta kontaktowe, jezeli sg stosowane i tatwe do usuniecia. Oczy natychmiast

przeptukac¢ duzg iloscig wody przez ok. 10-15 minut przy szeroko otwartych powiekach.
W razie wystgpienia probleméw skonsultowac sie z okulista.
W razie spozycia: Doktadnie przeptukac usta wodg. Wywota¢ wymioty. Poda¢ poszkodowanemu do picia duzg
ilos¢ wody, jezeli to mozliwe z weglem aktywnym. Poszukaé pomocy medycznej.
Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomne;j.
W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw swiezego powietrza.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Traktowac objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych

5.2 Szczegdlne zagroienia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub Ogien w bezposrednim sagsiedztwie produktu moze spowodowac powstanie
mieszaniny niebezpiecznych oparéw.
Niebezpieczne produkty rozktadu W razie pozaru mogg sie uwalniaé: tlenek i dwutlenek wegla.

termicznego

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakéw Brak danych

Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywaé w zagrozonej ogniem

strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym
obiegiem powietrza.

Informacja dodatkowa: Kod Hazchem: -
Nie dopusci¢ aby woda uzyta do gaszenia przedostata sie do wod powierzchniowych lub
gruntowych.

SEKCIJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej
Unikac¢ kontaktu ze skorg i oczami. Stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej. Nie
wdychac opardw.

Dla personelu bioracego udziat w akcji ratowniczej
Stosowac odziez i rekawice oraz okulary ochronne.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Nie dopusci¢ do penetracji do gleby, zbiornikéw wodnych oraz kanalizacji.
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6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zebrad rozlany produkt za pomoca materiatow absorbujacych ciecze (np. piasek, ziemia
okrzemkowa, absorbenty kwasdw, uniwersalne substancje wigzace itp.). Zebrany materiat
przechowywaé w specjalnych, zamknietych pojemnikach i utylizowac zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami. Skazony obszar sptukac duzg iloscig wody.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne:

Unikac¢ kontaktu ze skorg i oczami. Stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej.

Wskazowki ogdlne dotyczgce higieny pracy: Unikac¢ zanieczyszczenia oczu i skory. Nie wdychac par i aerozoli. Zapewni¢ odpowiednig

wentylacje. Zmienic zanieczyszczong odziez ochronng. Przed przerwa i po zakonczeniu pracy
umyc rece. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ i nie aplikowac kosmetykdow w miejscu pracy.
Utrzymywac czystos¢ w miejscu pracy.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietych pojemnikach w temp. od 2-8°C. Nie zamrazac.
Zabezpieczy¢ przed swiattem. Przechowywaé w warunkach sterylnych.

Wskazowki dotyczgce wspdlnego Przechowywac z dala od zywnosci, napojéw i karmy dla zwierzat.

przechowywania:

7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) korncowe

Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro prébek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Azydek sodu:

8.2 Kontrola narazenia

NDS - 0,1 mg/m>; NDSCH - 0,3 mg/m>; NDSP — brak danych
Zgodnie z Rozporzadzeniem MPiPS Dz. U. poz. 817 z dnia 6 czerwca 2014

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

W razie tworzenia sie aerozoli i oparéow zastosowac odpowiednie wyciagi.

8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy:
Ochrona skory
Ochrona rak:

Ochrona innych czesci ciata:
Ochrona drég oddechowych:

Zagrozenie termiczne

Szczelnie przylegajace okulary ochronne zgodne z norma EN 166.

Rekawice ochronne zgodne z normg EN 374.

Materiat rekawic: Guma nitrylowa o czasie przepuszczania >480 minut.

Nalezy zapoznad sie z danymi producenta rekawic dotyczgcymi penetracji i czaséw
przepuszczania.

Odpowiednie ubranie ochronne.

Zapewni¢ wtasciwa wentylacje.

Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

8.2.3. Kontrola narazenia sSrodowiska

Brak dostepnych danych

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan skupienia:
Barwa:
Zapach:

Prog zapachu:

ciecz

bezbarwna do lekko zéttawej, klarowna
brak charakterystycznego zapachu

brak dostepnych danych




KARTA CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Zgodna z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Data aktualizacji karty: 02.03.2017

Ethanol FS Reagent R2
Etanol Odczynnik R2

Wartos¢ pH:
Temperatura topnienia/krzepniecia:

Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:

Temperatura zaptonu:

Szybkos¢ parowania:

Palnos¢ (ciata statego, gazu):
Gdrna/dolna granica palnosci:
Gérna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnos¢:

Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozkfadu:

Lepkos¢:

Wiasciwosci wybuchowe:
Wiasciwosci utleniajace:

9.2 Inne informacje

6,6 w temp. 25°C

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
produkt niepalny

brak dostepnych danych
nie dotyczy

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
1,078 g/mL w temp. 20°C
catkowicie rozpuszczalna w wodzie
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.

10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakc;ji

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac

10.5 Materiaty niezgodne

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny:

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.

Zabezpieczy¢ przed cieptem/$wiattem stonecznym.

Silne kwasy i alkalia.

W razie pozaru wydziela¢ sie moga: tlenek i dwutlenek wegla.
Brak danych

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/draznigce (skora):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajagce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:
Rakotwadrczosé:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe:

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
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Data aktualizacji karty: 02.03.2017

Nr wers;ji: 10

Ethanol FS Reagent R2

Etanol Odczynnik R2

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Oznaki i objawy narazenia:

Informacja ogélna:

Strona5z7

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Produkt zawiera azydek sodu (0.95 g/L).
Informacja na temat azydku sodu:

LD50 (doustnie, szczur) - 27 mg/kg; LC50 (inhalacja, szczur) - 37 mg/m3

LD50 (skéra, krolik) — 20 mg/kg; LDLO (doustnie, cztowiek) — 143 mg/kg

Po resorpcji dawki toksycznej: bdl gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, kaszel, wymioty,
drgawki, paraliz uktadu oddechowego, spadek cisnienia krwi, niewydolnos¢ uktadu sercowo-
naczyniowego, utrata przytomnosci, zapasc.

SEKCIJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosc
Informacja dodatkowa:
12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Informacja ogdlna:

Brak dostepnych danych

Nie dopusci¢ do przedostania sie do wdd gruntowych, wéd powierzchniowych lub
kanalizacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt:
Kod odpadu:

Zalecenia:
Opakowanie:
Kod odpadu:
Zalecenia:

16 05 06* = Odczynniki laboratoryjne sktadajace sie z, lub zawierajace niebezpieczne
substancje tacznie z mieszaninami odczynnikéw chemicznych.

*=Nalezy prowadzi¢ ewidencje odpadow.

Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

15 01 02 = Opakowanie plastikowe
Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami. Oprdznione, oczyszczone pojemniki mogg byc¢ skierowane do recyklingu.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)
ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:

Nie dotyczy

14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:

14.4 Grupa pakowania
ADR/RID, IMDG, IATA-DGR:

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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14.5 Zagrozenia dla srodowiska
Zanieczyszczenia morskie — IMDG: Brak zagrozen

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt bezpieczny w rozumieniu przepiséw transportowych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCIJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

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

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw, zmieniajace dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie 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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)

—  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (1 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajace, w celu wigczenia zwrotéw okreslajacych zagrozenie i
zwrotéw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

— Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $Srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

—  Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

—  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

— Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.
U. z 2005r. Nr 259, poz. 2173)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U. z2010r., Nr 16, Poz. 87)

—  Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony Srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkdw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekéw
do wdd lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

—  Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. ,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

—  Oswiadczenie rzgdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Produkt nie wymaga oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst zwrotéw H z sekgji 2 i 3 karty

H300 Potkniecie grozi Smiercia.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Petny tekst klasyfikacji [CLP/GHS] z sekgji 2 i 3 karty

Acute Tox. 2; H300 TOKSYCZNOSC OSTRA: DOUSTNIE — Kategoria 2.
Aquatic Acute 1; H400 OSTRE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO — Kategoria 1.
Aquatic Chronic 1; H10 PRZEWLEKtE ZAGROZENIE DLA SRODOWISKA WODNEGO — Kategoria 1.

Wyijasnienie skrétow i akroniméw

NDS Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCH Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Putapowe

vPvB Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji.

PBT Substancja trwata, ze zdolnoscig do bioakumulacji oraz toksyczna.

GHS Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw

Dodatkowe informacje

Data pierwszej wersji: 26.02.2008
Powadd aktualizacji: Ogdlne zmiany w celu dostosowania do Rozporzadzenia UE 2015/830.
Karte sporzadzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (DiaSys Diagnostic Systems GmbH) i/lub

internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczacych niebezpiecznych
substancji i preparatéow chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak
44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego
przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: Ethanol Standard FS 0,5 mg/mL; 1,0 mg/mL; 2,0 mg/mL; 3,0 mg/mL; 4,0 mg/mL
Standard etanolu 0,5 mg/mL; 1,0 mg/mL; 2,0 mg/mL; 3,0 mg/mL; 4,0 mg/mL
Nr katalogowy: Czesc¢ sktadowa zestawow:

1089099 10 349
1091099 10 349
1092099 10 349
1093099 10349
1094099 10 349

Wytwoérca: DiaSys Diagnostic Systems GmbH, Alte Strasse 9 65558 Holzheim

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowanie: Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro w materiatach pochodzenia ludzkiego
Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 336 97 00

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]
Mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Brak dodatkowych zagrozen, ktére nalezatoby wymieni¢ w tej sekcji.
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB:

Brak dostepnych danych

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje

Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Roztwdr wodny zawierajgcy etanol < 1%

Informacja dodatkowa: Produkt nie zawiera sktadnikéw, ktére zgodnie z obecnym stanem wiedzy dostawcy oraz w

danym stezeniu s3g klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia,
klasyfikowane sg jako PBT lub vPvB, lub ktérym przypisano ograniczenia co do
wystepowania w srodowisku pracy, nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekc;ji.
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W kontakcie ze skéra: Pozostatosci produktu usunac ze skéry za pomocg duzej ilosci wody. W razie wystgpienia
reakcji skornych skonsultowac sie z lekarzem.
W kontakcie z oczami: Wyjac szkta kontaktowe, jezeli sg stosowane i tatwe do usuniecia. Oczy natychmiast

przeptukaé duza iloscig wody przez ok. 10-15 minut przy szeroko otwartych powiekach.
W razie wystgpienia problemoéw skonsultowac sie z okulista.

W razie spozycia: Doktadnie przeptukaé usta wodg. Poszuka¢ pomocy medycznej w razie wystgpienia
probleméw.
W razie inhalacji: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na sSwieze powietrze. W razie ztego samopoczucia poszukaé

pomocy medycznej.
4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych
4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Traktowac objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.

Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub Ogien w bezposrednim sagsiedztwie produktu moze spowodowac powstanie

mieszaniny niebezpiecznych oparéw.

Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych

termicznego

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakow Brak danych

Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywaé w zagrozonej ogniem

strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym
obiegiem powietrza.

Informacja dodatkowa: Kod Hazchem: -

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej

Stosowac odpowiednie ubranie ochronne.
Dla personelu bioracego udziat w akcji ratowniczej

Stosowac odziez i rekawice oraz okulary ochronne.
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

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

Zebrac rozlany produkt za pomoca materiatéw absorbujgcych ciecze (np. piasek, ziemia
okrzemkowa, absorbenty kwaséw, uniwersalne substancje wigzace itp.). Zebrany materiat
przechowywaé w specjalnych, zamknietych pojemnikach i utylizowac zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami. Skazony obszar sptuka¢ duzg iloscig wody.

6.4 Odniesienia do innych sekgji

Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Zapewni¢ wtasciwg wentylacje i lokalne wyciagi w razie potrzeby.

Wskazowki ogdlne dotyczgce higieny pracy: Unikac¢ zanieczyszczenia oczu i skory. Nie wdychac par i aerozoli. Zapewni¢ odpowiednia
wentylacje. Zmieni¢ zanieczyszczong odziez ochronng. Przed przerwg i po zakonczeniu pracy
umyc rece. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ i nie aplikowac kosmetykdw w miejscu pracy.
Utrzymywac czysto$¢ w miejscu pracy.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywac w szczelnie zamknigtych pojemnikach w temperaturze pomiedzy 15-25°C.
Nie zamrazaé. Przechowywac¢ w warunkach sterylnych.
Wskazowki dotyczgce wspdlnego Brak dostepnych danych.
przechowywania:
7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe

Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro prébek pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Produkt nie zawiera substancji z okreslonymi limitami stezerh w miejscu pracy.
8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli
W razie tworzenia sie aerozoli i oparow: Stosowac wyciagi.
8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny

Ochrona oczu/twarzy: Szczelnie przylegajace okulary ochronne zgodne z norma EN 166.
Ochrona skory
Ochrona rak: Rekawice ochronne zgodne z norma EN 374.

Materiat rekawic: Guma nitrylowa o czasie przepuszczania >480 minut.
Nalezy zapoznac sie z danymi producenta rekawic dotyczacymi penetracji i czaséw
przepuszczania.

Ochrona innych czesci ciata: Fartuch laboratoryjny.
Ochrona drég oddechowych: Zapewni¢ wtasciwa wentylacje.
Zagrozenie termiczne Produkt nie stwarza zagrozenia termicznego.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska
Brak dostepnych danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan skupienia: ciecz

Barwa: bezbarwna

Zapach: brak charakterystycznego zapachu
Proég zapachu: brak dostepnych danych
Wartos¢ pH: 7,0 w temp. 20°C
Temperatura topnienia/krzepniecia: ok. 0°C

Temperatura wrzenia i zakres temp. wrzenia:  ok. 100°C

Temperatura zaptonu: produkt niepalny
Szybkos¢ parowania: brak dostepnych danych
Palnosc (ciata statego, gazu): nie dotyczy
Gdrna/dolna granica palnosci: brak dostepnych danych
Gérna/dolna granica wybuchowosci: brak dostepnych danych
Preznos¢ par: brak dostepnych danych

Gestos¢ par: brak dostepnych danych
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Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnos¢:

Wsp6étczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozkfadu:

Lepkos¢ dynamiczna:

Wiasciwosci wybuchowe:

Wiasciwosci utleniajace:

9.2 Inne informacje

Ok. 1,00 g/mL w temp. 20°C
rozpuszczalna w temp. 20°C
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
ok. 1.0 mPa*s w temp. 20°C
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

Brak dodatkowych informacji.

SEKCIJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

Patrz p. 10.3
10.2 Stabilno$¢ chemiczna

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.
10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakc;ji

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Zabezpieczy¢ przed nadmiernym cieptem.
10.5 Materiaty niezgodne

Nie sg znane.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Ogien w bezposrednim sasiedztwie produktu moze spowodowaé powstanie
niebezpiecznych oparéw.

Rozktad termiczny: Brak danych

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznosc ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/drazniace (skora):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajagce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:
Rakotwadrczosé:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne

Oznaki i objawy narazenia:

Informacja ogdlna:

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Produkt nie stwarza zagrozen dla zdrowia.
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Informacja dodatkowa: Brak dostepnych danych
12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Brak dostepnych danych
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Brak dostepnych danych
12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Informacja ogdlna: Nie dopusci¢ do przedostania sie do wdd gruntowych, wéd powierzchniowych lub
kanalizacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt:

Kod odpadu: 16 05 06* = Odczynniki laboratoryjne sktadajgce sie z, lub zawierajace niebezpieczne
substancje tgcznie z mieszaninami odczynnikdéw chemicznych.
*=Nalezy prowadzi¢ ewidencje odpadow.

Zalecenia: Odpady specjalne. Utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Opakowanie:

Kod odpadu: 15 01 06 = Opakowanie mieszane, plastik i szkto.

Zalecenia: Odzysk/recykling/likwidacje opakowarn przeprowadza¢ zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami. Oprdznione, oczyszczone pojemniki mogg byc¢ skierowane do recyklingu.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska

Zanieczyszczenia morskie — IMDG: Brak zagrozen

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt bezpieczny w rozumieniu przepiséw transportowych.
14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)

—  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin (1 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)

—  Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajgce, w celu wigczenia zwrotow okreslajgcych zagrozenie i
zwrotéw okreslajacych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)

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

— Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

—  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

—  Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

—  Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkdw ochrony indywidualnej (Dz.
U. 2 2005r. Nr 259, poz. 2173)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U.z2010r., Nr 16, Poz. 87)

—  Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkdw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekéw
do wdd lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)

—  Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

—  Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. ,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

—  Oswiadczenie rzagdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Produkt nie wymaga oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyijasnienie skrétéw i akroniméw

vPvB Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$é do bioakumulacji.

PBT Substancja trwata, ze zdolnoscia do bioakumulacji oraz toksyczna.

GHS Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliow
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Dodatkowe informacje

Data pierwszej wersji: 16.10.2008

Powdd aktualizacji: Ogdlne zmiany w celu dostosowania do Rozporzadzenia UE 2015/830.

Karte sporzadzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (DiaSys Diagnostic Systems GmbH) i/lub

internetowych baz danych oraz obowigzujacych przepiséw dotyczacych niebezpiecznych
substancji i preparatow chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak
44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Informacje dla czytelnika
Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego

przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu: TruLab Ethanol (Kontrola do etanolu)
Nr katalogowy: Czesc¢ sktadowa zestawdw: 50900 99 10 349
Wytwoérca: DiaSys Diagnostic Systems GmbH, Alte Strasse 9 65558 Holzheim

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro w materiatach pochodzenia ludzkiego.

Zastosowanie: Wytgcznie do profesjonalnego uzytku.

Zastosowanie odradzane: Nie okreslono

1.3 Dane dotyczgce dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: MEDAN Andrzej Hedrzak

Adres: 44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32

Telefon: (32) 336 9700

Adres email osoby odpowiedzialnej za karte biuro@medan.com.pl

charakterystyki:

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numery telefonow: Telefony catodobowe: 112 (ogdlny telefon alarmowy); 998 (straz pozarna); 999 (pogotowie)

SEKCIJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem [EC] 1272/2008 [CLP/GHS]
Mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna.

2.2 Elementy oznakowania
Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 [CLP/GHS]

Piktogramy zagrozen: Nie dotyczy
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie dotyczy
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci: Nie dotyczy
Specjalne oznakowanie:

Tekst na etykiecie: Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Brak znanych zagrozen dla zdrowia.
Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB:

Brak dostepnych danych

SEKCJA 3: Sktad/Informacja o sktadnikach

3.1 Substancje

Nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

Charakterystyka chemiczna: Wodny roztwér zawierajacy < 1% etanolu.

Informacja dodatkowa: Produkt nie zawiera sktadnikow, ktdre zgodnie z obecnym stanem wiedzy dostawcy oraz w

danym stezeniu s3 klasyfikowane jako niebezpieczne dla zdrowia lub otoczenia,
klasyfikowane sg jako PBT Ilub vPvB, lub ktédrym przypisano ograniczenia co do
wystepowania w srodowisku pracy, nie ma wiec wymogu wymieniania ich w tej sekcji.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

W kontakcie ze skéra: Pozostatosci produktu usungé ze skéry za pomocg wody. W razie wystgpienia reakcji
skérnych skonsultowac sie z lekarzem.
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W kontakcie z oczami: Oczy natychmiast przeptuka¢ pod biezaca wodg przez ok. 10-15 minut przy szeroko

otwartych powiekach. W razie probleméw lub przedtuzania sie niepokojgcych objawow
skonsultowac sie z okulista.

W razie spozycia: Wyptuka¢ doktadnie usta wodg. Poszuka¢ pomocy medycznej w razie wystgpienia
probleméw.

W razie inhalacji: Zapewni¢ doptyw Swiezego powietrza. W razie ztego samopoczucia poszukaé pomocy
medycznej.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z

poszkodowanym

Traktowac objawowo.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Produkt jest substancjg niepalng. W razie pozaru zastosowac srodki odpowiednie do
charakteru najblizszego sasiedztwa.

Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych

5.2 Szczegdlne zagroienia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub Ogien w najblizszym sasiedztwie moze spowodowac wydzielanie sie niebezpiecznych

mieszaniny oparéw.

Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych

termicznego

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla strazakow Brak dostepnych danych

Specjalne wyposazenie ochronne dla Srodki ochrony ogélnej typowe dla pozaréw. Nie nalezy przebywac w zagrozonej ogniem

strazakow strefie bez odpowiedniego ubrania ochronnego i aparatu do oddychania z niezaleznym
obiegiem powietrza.

Informacja dodatkowa: Kod Hazchem: -

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla personelu nie biorgcego udziatu w akcji ratowniczej
Stosowac¢ odpowiednig odziez ochronna.
Dla personelu biorgcego udziat w akcji ratowniczej
Stosowac odpowiednie Srodki ochrony osobistej.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Brak specjalnych zalecen.
6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zebra¢ rozlany produkt za pomocg materiatéw absorbujacych ciecze (np. piasek, ziemia
okrzemkowa, absorbenty kwasdéw, uniwersalne substancje wigzace itp.). Przechowywa¢ w
specjalnych, zamknietych pojemnikach i utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi zasadami.
Zanieczyszczony obszar sptukac¢ duzg iloscig wody.

6.4 Odniesienia do innych sekgji

Postepowanie z odpadami: patrz sekcja 13. Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne: Zapewni¢ wtasciwg wentylacje.
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Wskazéwki ogdlne dotyczace higieny pracy: Unika¢ kontaktu z substancjg. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje i lokalne wyciagi jezeli to
konieczne. Przed przerwg i po zakoriczeniu pracy umyc rece. Nie je$é, nie pi¢, nie pali¢ i nie

aplikowa¢ kosmetykdw w miejscu pracy.
7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczgcymi wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Przechowywacé w szczelnie zamknietych pojemnikach w temp. od 15-25°C. Nie zamraza¢.
Przechowywa¢ w warunkach sterylnych.
Wskazowki dotyczgce wspdlnego Brak danych

przechowywania:
7.3 Specyficzne zastosowanie(-a) koncowe

Odczynnik do prowadzenia diagnostyki in vitro w materiatach pochodzenia ludzkiego.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualne;j

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Informacja dodatkowa:

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Produkt nie zawiera substancji z ustalonymi limitami stezert w miejscu pracy.

Zapewni¢ wtasciwg wentylacje i/lub lokalne wyciggi w miejscu pracy.
8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny
Ochrona oczu/twarzy: Szczelnie przylegajace okulary ochronne zgodne z norma EN 166.
Ochrona skory
Ochrona rak: Rekawice ochronne zgodne z normg EN 374, wykonane z gumy nitrylowej o czasie
przepuszczania >480 min. Nalezy zapoznac sie z danymi producenta rekawic dotyczacymi
penetracji i czaséw przepuszczania.
Fartuch laboratoryjny
Zapewni¢ wtasciwa wentylacje.
Brak dostepnych danych

Ochrona innych czesci ciata:

Ochrona drég oddechowych:

Zagrozenie termiczne

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska
Brak dostepnych danych

SEKCIJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad

Stan skupienia: ciecz

Barwa: bezbarwna, klarowna
Zapach: bezwonna

Prog zapachu: brak dostepnych danych
Wartosc pH: 7,0 w temp. 20°C
Temperatura topnienia/krzepnigcia: ok. 0°C

Temperatura wrzenia/zakres temp. wrzenia: ok. 100°C

Temperatura zaptonu:

Szybkos¢ parowania:

Palnos¢ (ciata statego, gazu):
Gorna/dolna granica palnosci:
Goérna/dolna granica wybuchowosci:
Preznosc par:

Gestos¢ par:

Gestos¢ wzgledna:

Rozpuszczalnosc:

Wspoétczynnik podziatu n-oktanol/woda:

Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:
Lepkos¢ (dynamiczna):
Wiasciwosci wybuchowe:
Wiasciwosci utleniajace:

brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

ok. 1,00 g/mL w temp. 20°C
w temp. 20°C: rozpuszczalna w wodzie
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych

ok. 1,00 mPa*s w temp. 20°C
brak dostepnych danych
brak dostepnych danych
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Brak dodatkowych informacji.

SEKCIJA 10: Stabilnosc i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Patrz p. 10.3

Produkt jest stabilny w normalnych warunkach uzytkowania i przechowywania.

10.3 Mozliwos¢ wystgpienia niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé

10.5 Materiaty niezgodne

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Rozktad termiczny:

Niebezpieczne reakcje nie sg znane.

Zabezpieczy¢ przed nadmiernym cieptem.

Nie sg znane.

Ogien w najblizszym sasiedztwie moze spowodowac wydzielanie sie niebezpiecznych
oparéw.
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Toksycznosc ostra (doustnie):

Toksycznos¢ ostra (skora):

Toksycznos¢ ostra (inhalacja):

Dziatania zrace/drazniace (skora):
Uszkodzenie/podraznienie oczu:

Dziatanie uczulajgce w stosunku do drég
oddechowych:

Dziatanie uczulajace w stosunku do skory:
Dziatanie mutagenne na komaérki rozrodcze:
Rakotwadrczos¢:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:
Wptyw na laktacje lub poprzez laktacje:
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane aspiracja:
Potencjalne skutki zdrowotne:

Oznaki i objawy narazenia:

Inne informacje:

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak znanych zagrozen dla zdrowia.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
Informacja dodatkowa:

12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
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12.4 Mobilnos¢ w glebie

Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Brak dostepnych danych

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania

Informacja ogodlna: Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do wod gruntowych, wéd powierzchniowych lub
kanalizacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt:

Kod odpadu: 16 05 06* = Odczynniki laboratoryjne sktadajgce sie lub zawierajgce niebezpieczne
substancje tgcznie z mieszaninami odczynnikéw chemicznych.
*=Wymagane prowadzenie ewidencji odpaddow.

Zalecenia: Odpady specjalne. Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Opakowanie:

Kod odpadu: 15 01 06 = Opakowanie mieszane ze szkfa i plastiku.

Zalecenia: Odzysk/recykling/likwidacje opakowan przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami. Zanieczyszczone pojemniki traktowac tak samo jak produkt, ktéry zawieraty.

SEKCIJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN (numer ONZ)

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania

ADR/RID, IMDG, IATA-DGR: Nie dotyczy

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska
Zanieczyszczenia morskie — IMDG: Nie
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Produkt nie jest substancja niebezpieczng w rozumieniu przepiséw transportowych.
14.7 Transport luzem zgodnie z zatacznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodem IBC
Brak danych

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

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

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWGi dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

—  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawieklasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (GHS)
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (1 ATP)

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajgce, w celu wigczenia zwrotdow okreslajgcych zagrozenie i
zwrotéw okreslajgcych srodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)
Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i
natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r. Poz. 817)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku
pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w
miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.
U. 2 2005r. Nr 259, poz. 2173)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartosci odniesienia dla niektérych substancji w powietrzu”
(Dz. U. z 2010r., Nr 16, Poz. 87)

Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014r. ,w sprawie warunkéw, jakie nalezy spetni¢ przy wprowadzaniu $ciekéw
do wad lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego” (Dz. U. z 2014r., poz. 1800)
Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z 2014r., poz. 1923)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013r. ,,0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi” (Dz. U. z 2013r. poz. 888)

Oswiadczenie rzgdowe z dnia 26 marca 2015r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikéw A i B Umowy europejskiej dotyczacej
miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z
2015r., poz. 882)

15.2 Ocena bezpieczeristwa chemicznego

Dla tego produktu ocena bezpieczeristwa chemicznego nie jest wymagana.

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyjasnienie skrotéw i akroniméw

vPvB
PBT
GHS

Substancja bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$é do bioakumulacji.
Substancja trwata, ze zdolnoscig do bioakumulacji oraz toksyczna.
Globalny System Zharmonizowany dotyczacy klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

Dodatkowe informacje

Data pierwszej wersji: 16.10.2008

Powdd aktualizacji: Ogdlne zmiany w celu dostosowania do Rozporzadzenia UE 2015/830.

Karte sporzgdzono na podstawie: Karty dostarczonej przez wytworce produktu (DiaSys Diagnostic Systems GmbH) i/lub
internetowych baz danych oraz obowigzujacych przepiséw dotyczacych niebezpiecznych
substancji i preparatéw chemicznych.

Karta wystawiona przez: MEDAN Andrzej Hedrzak

44-103 Gliwice, ul. ks. dr. A. Korczoka 32




KARTA CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCJI NIEBEZPIECZNEJ

Zgodna z Rozporzgdzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgcym
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)

Data aktualizacji karty: 11.04.2017 Nr wers;ji:8
TruLab Ethanol
Kontrola do etanolu Strona 7z 7

Informacje dla czytelnika

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych aktualnie informacji na temat produktu, jego

przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Informacje zawarte w karcie nie dajg gwarancji bezpieczenstwa. Uzytkownicy powinni przede
wszystkim opierac sie na wtasnej wiedzy i doswiadczeniu.
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