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KARTA CHARAKTERYSTYKI

Data sporzadzenia: 2006.07.27
Data ostatniej aktualizacji (wersji V): 2013.02.15

1.1 Identyfikator produktu

Osocze krdlicze (fiolki, ampulki szklane)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny or
zastosowania odradzane.
Zastosowanie zidentyfikowane

az

Osocze krolicze przeznaczone jest do oznaczania zdolno$ci wytwarzania koaglulazy i1

obecnosci clumping factor w diagnostyce gronkowcow.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent:

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna.
30-224 Krakow, Al. Sosnowa 8 , tel. (12) 37 69 221

e-mail: biomed@biomed.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego: brak

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny.

Klasyfikacja mieszaniny dokonana zgodnie z kryteriami dyrektywy 1999/45/EWG

Mieszanina nie jest sklasyfikowana jako niebezpieczna.
2.2 Elementy oznakowania:

Nie dotyczy
2.3 Inne zagrozenia

Sktadniki mieszaniny nie spetniaja kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIl1I

do rozporzadzenia (WE) 1907/2006.

3.1 Substancje: nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

3.2.1 mieszaniny niebezpieczne: nie dotyczy

3.2.2 mieszaniny niesklasyfikowane jako niebezpieczne

Osocze krolicze ma postac liofilizatu, nie zawiera srodkow konserwujacych.
Sktad po rekonstytucji:

- Sodu cytrynian do 0,85% ,

- Osocze krolicze.
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4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy
Przy spozyciu znacznych ilo$ci:
Poda¢ duza ilos¢ wody, spowodowac wymioty, jezeli poszkodowany poczuje si¢ niezdrowo
skonsultowac sie z lekarzem.
Przy kontakcie z oczami:
Pluka¢ duza iloscia wody, przy szeroko odchylonych powiekach, w razie konieczno$ci
skonsultowa¢ si¢ z okulista.
Przy kontakcie ze skora: Zmy¢ duza iloScia wody.
Przy wdychaniu: Zapewni¢ dostep $§wiezego powietrza.

Nie jest zalecane indywidualne wyposazenie ochronne dla oséb udzielajacych pierwszej pomocy.
4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia- brak danych
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i
szczegolnego postepowania z poszkodowanym- nie dotyczy

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze, w zaleznosci od materiatow sktadowanych w poblizu:
Proszek, CO,, piana, woda.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning.

Produkt niepalny.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej-

Brak.

6.1. Indywidualne Srodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w
sytuacjach awaryjnych
6.1.1. Dla 0s6b nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy- nie dotyczy
6.1.2. Dla 0s6b udzielajacych pomocy- nie dotyczy
6.2.Srodki ostroznos$ci w zakresie ochrony srodowiska
Brak.
6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do
usuwania skazenia
Liofilizat lub jego roztwor zebrac. Sptuka¢ woda wodociagowa.
6.4 Odniesienia do innych sekcji
Sprzet ochronny i odziez-patrz sekcja 8
Unieszkodliwianie odpadu- sekcja 13

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Nie spozywac pokarmoéw 1 napojow, nie pali¢ w miejscu pracy.
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7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, lacznie z informacjami dotyczacymi

wszelkich wzajemnych niezgodnosci:

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C, chroni¢ od §wiatla, stosowa¢ tylko w terminie

waznosci.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Obchodzenie si¢ z substancja:
Postepowacé zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, oraz ogdlnymi zasadami
bezpieczenstwa 1 higieny pracy z wyrobami medycznymi. Praca z Osoczem krdliczym nie
wymaga szczegdlnych srodkow ostroznosci.

Sekcja 8. Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Parametry kontroli (NDS, NDSCh, NDSP) — nie dotyczy
8.2.Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowane techniczne $rodki kontroli — nie dotyczy
8.2.2. Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualny sprz¢t ochronny:
- praca z odczynnikiem nie wymaga stosowania szczegdlnych s$rodkow ochronnych; zalecane
rekawice diagnostyczne i ubranie ochronne jak przy pracy laboratoryjnej z materiatem zakaznym.
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska — nie dotyczy

9.1.Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych
a) wyglad: liofilizat, produkt suchy, sypki, o barwie lekko kremowej do stomkowe;j
b) zapach: prawie bezwonny

C) prog zapachu: brak danych

d) pH: brak danych

e) temperatura topnienia/krzepnigcia: brak danych

f) poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: brak danych
g) temperatura zaptonu: nie dotyczy

h) szybkos$¢ parowania: brak danych

i) Palnosc¢ (ciata statego, gazu): nie dotyczy

J) Gorna/ dolna granica palnosci lub gorna/ dolna granica wybuchowosci: nie dotyczy
K) Prezno$¢ par: brak danych

I) Gestos¢ par: brak danych

m) Gestos¢ wzgledna: brak danych

n) Rozpuszczalno$¢ w wodzie: dobra

0) Wspolczynnik podziatu: n-oktanol woda: brak danych

p) Temperatura samozaptonu: nie dotyczy

q) Temperatura rozktadu: brak danych

r) Lepkos¢: brak danych

s) Wtlasciwosci wybuchowe: nie dotyczy

t) Wiasciwosci utleniajace: brak danych

9.2. Inne informacje: brak
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10.1. Reaktywnos¢: brak danych

10.2 Stabilnos$¢ chemiczna: prawidtowo przechowywany produkt jest stabilny.
10.3 Mozliwos$¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji: nie dotyczy
10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢: ogrzewanie, swiatto

10.5 Materialy niezgodne: brak dostgpnych informacji

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

11.1.1. Substancje: nie dotyczy

11.1.2. Mieszaniny:

Brak dostgpnych danych o toksyczno$ci mieszaniny.

11.2 Inne informacje

W warunkach laboratoryjnych Osocze krolicze nie stwarza wigkszych zagrozen. Produktem

nalezy manipulowac z ostroznoscia zwykta dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
1 chemikaliow.

12.1. Toksycznos$é: nie dotyczy

12.2. Trwalo$¢ i zdolno$¢ rozkladu: brak danych

12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji: brak danych

12.4. Mobilnos¢ w glebie -brak danych

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB: nie dotyczy
12.6. Inne szkodliwe skutki dzialania: brak danych

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Odpad produktu przekaza¢ do utylizacji.

14.1. Numer UN (numer ONZ): nie podlega przepisom transportowym.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN: nie dotyczy

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

14.4. Grupa pakowania: nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska: nie stanowi zagrozenia

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw: W transporcie zapewni¢ warunki

okreslone w pkt. 7 (magazynowanie).

Zgodnie z ogdlnymi zasadami transportu opakowan szklanych, chroni¢ amputki/fiolki

przed uszkodzeniem (powoduje to utratg wiasciwosci).

14.7. Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL 73/78 i
kodeksem IBC: nie dotyczy
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15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska

specyficzne dla substancji lub mieszaniny

e Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach z dnia 25.02.2011
(DZ.U 2011/63/322)

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

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

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lutego 2010 w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych w raz z ich klasyfikacja 1 oznakowaniem (Dz.U.2010/27/140) tabela
3.2 w zal. VI Rozporzadzenia CLP

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 w sprawie kryteriow i

sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz.U.12.1018)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12.2004r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy zwiazanej z wyst¢gpowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych
(Dz .U 11/86/2005 z p6zniejszymi zmianami)

e Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 2112.2005 w sprawie zasadniczych
wymagan dla §rodkow ochrony indywidualnej (Dz.U. 2005/259/2173)

e Ustawa z dnia 27.04.2001 o odpadach (tekst jednolity Dz.U. 2010/185/1243 z
poOzniejszymi zmianami)

e Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 13.05.2004r w sprawie warunkow, w
ktorych uznaje sig, ze odpady nie sa niebezpieczne (Dz.U. 2004/128/1347).

e Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27.09.2001 w sprawie katalogu
odpadow (Dz.U. 2001/112/1206)

e Ustawa z dnia 11.01.2001r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.U
2001/63/638 podzniejszymi zmianami).

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego: nie dokonano.

Sekcja 16. Inne informacje

Karta charakterystyki zostala sporzadzona na Zzyczenie uzytkownikdw mieszaniny.
(Zgodnie z art.31 Rozporzadzenia REACH, karta charakterystyki dla preparatu Osocze
krélicze NIE JEST WYMAGANA)

Powyzsze informacje sq oparte na obecnym stanie naszej wiedzy. Charakteryzujq produkt pod
wzgledem odpowiednich srodkow bezpieczenstwa.
Karta nie jest swiadectwem jakosci produktu.
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