é KARTA CHARAKTERYSTYKI

BEIODME|IRIEUX

i |

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu
Nazwa handlowa lub VIDAS® D-Dimer Exclusion I™(DEX2)
oznaczenie mieszaniny

Numer rejestraciji -

Synonimy Zadnych.

Numer SDS 1346

Kod produktu 30455-02

Data wydania 07-Czerwiec-2017
Numer wersiji 01

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zidentyfikowane Wyréb medyczny do diagnozy in vitro
zastosowania

Zastosowania odradzane Nie ustalono.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca

Nazwa Firmy bioMérieux Polska Sp. z 0.0

Adres ul. Gen. J. Zajaczka 9/ 01-518 Warszawa

Telefon +48 22 569 85 00

Faks +48 22 569 85 54

e-mail PAWLOWSKI Jedrzej <jedrzej.pawlowski@biomerieux.com>
Producent

Nazwa Firmy bioMérieux SA

Adres Chemin de I'Orme - 69280 Marcy-I'Etoile - Francja

Telefon +33(0)478877656

Faks +33(0)478872080

e-mail gcs_immunomarcy@biomerieux.com
1.4. Numer telefonu (22) 569 85 00 czynny w godz. 9:00 - 16:00 / Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
alarmowego lekarzem

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Mieszaning oceniono i/lub zbadano pod katem stwarzanych przez nig zagrozen fizycznych, zdrowotnych i ekologicznych, i
zastosowanie ma nastepujaca klasyfikacja.

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008, z p6zniejszymi zmianami.

Zagrozenia dla zdrowia

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie Kategoria 1 H318 - Powoduje powazne

draznigce na oczy uszkodzenie oczu.
Podsumowanie dotyczace Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Dziata draznigco na skére. Diugotrwate narazenie moze
zagrozen powodowac trwate skutki.

2.2. Elementy oznakowania

Etykieta zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 z poprawkami
Zawiera: IMINODIETANOL

Piktogramy okreslajace
rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
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H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
Zapobieganie
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

Reagowanie

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukacé.

Magazynowanie Brak danych.
Usuwanie Brak danych.
Informacje uzupetniajgce na Zadnych.
etykiecie
2.3. Inne zagrozenia Nie ustalono.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.2. Mieszaniny
Ogolne informacje

Nazwa rodzajowa % Nr CAS/nr EC Nr rejestracyjny REACH Numer Uwagi
indeksowy
IMINODIETANOL 5-<10 111-42-2 01-2119488930-28-XXXX 603-071-00-1
203-868-0
Klasyfikacja: Acute Tox. 4;H302, Skin Irrit. 2;H315, Eye Dam. 1;H318, STOT RE 2;H373
AZYDEK SODOWY <0,2 26628-22-8 01-2119457019-37-XXXX 011-004-00-7 #
247-852-1
Klasyfikacja: Acute Tox. 2;H300, Acute Tox. 1;H310, Aquatic Acute 1;H400, Aquatic Chronic 1;H410
Inne skfadniki ponizej poziomu 90 -100

wymagajgcego podania skifadu.

Lista skrétow i symboli, ktore moga zostac uzyte powyzej
CLP: Rozporzadzenie Nr 1272/2008.
Dyrektywa i niebezpiecznych substancjach: dyrektywa 67/548/EWG.
M: wspotczynnik M
vPvB: bardzo trwa?a i bardzo biokumulatywna substancja.
PBT: trwa3a, bioakumulatywna i toksyczna substancja.
#: Substancji przyznano wspdélnotowy(e) limit(y) narazenia w miejscu pracy.

Komentarze o skladzie Petny tekst wszystkich zwrotow R oraz H podano w punkcie 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Ogolne informacje Brak danych.
4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy
Droga oddechowa Jezli objawy wystgpig lub beda sie utrzymywacé nalezy wezwac lekarza.
Kontakt ze skora Zdjg¢ zanieczyszczong odziez. Umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem. W przypadku wystgpienia

podraznienia skéry: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Wypra¢ zanieczyszczong
odziez przed ponownym uzyciem.

Kontakt z oczami Natychmiast ptukac oczy duzg iloscig wody przez przynajmniej 15 minut. Zdjg¢ szkta kontaktowe,
jesli obecne i tatwo to uczynié. Kontynuowac ptukanie. W przypadku powstania lub utrzymywania
sie podraznienia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spozycie Wyptuka¢ usta. Jesli wystgpig objawy, zapewni¢ pomoc medyczna.
4.2. Najwazniejsze ostre i Powazne podraznienie oczu. Objawy mogg obejmowac klucie, tzawienie, zaczerwienienie,
opodznione objawy oraz skutki  opuchniecie i niewyraYne widzenie. Moze spowodowac trwate uszkodzenie oka lub slepote.
narazenia Podraznienie skoéry. Moze powodowaé zaczerwienienie i bol.
4.3. Wskazania dotyczace Zapewni¢ ogélne zrodki pomocy oraz leczy¢ objawowo. Poszkodowanych pozostawié¢ pod
wszelkiej natychmiastowej obserwacjg. Objawy moga wystapi¢ ze zwioka.

pomocy lekarskiej i

szczegodlnego postepowania z

poszkodowanym

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Ogolne zagrozenia pozarowe Nie stwierdzono nadzwyczajnych zagrozen pozarem ani wybuchem.
5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki Mgta wodna. Piana. Proszki gasnicze. Dwutlenek wegla (CO2) .
gasnicze
Nazwa materiatu: VIDAS® D-Dimer Exclusion II™(DEX2) SDS POLAND

30455-02 Wersjanr: 01  Data wydania: 07-Czerwiec-2017 2/8



Niewlasciwe srodki Brak danych.
gasnicze
5.2. Szczegolne zagrozenia Wskutek pozaru moga wydziela¢ sie gazy stanowigce zagrozenie dla zdrowia.
zwigzane z substancja lub
mieszaning
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Specjalny sprzet ochronny W razie pozaru stosowac urzgdzenia oddechowe z wtasnym obiegiem powietrza i odziez ochronng

dla strazakow pokrywajgcg cate ciato.
Dla personelu Brak danych.
udzielajacego pomocy
Specjalne metody Stosowacé normalne procedury gaszenia pozaru i rozwazy¢ zagrozenie ze strony innych substancji.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Dla os6b nienalezagcych do Zbedny personel nie powinien mie¢ dostepu. Podczas sprzatania nosi¢ odpowiednie wyposazenie

personelu udzielajacego ochronne i odziez. Nie wdycha¢ pary. Nie wolno dotykaé¢ uszkodzonych pojemnikéw ani rozlanej
pomocy substancji bez zatozenia wtasciwego ubrania ochronnego. W sprawie indywidualnych srodkéw
ochrony - patrz pkt 8.
Dla osob udzielajacych Zbedny personel nie powinien mie¢ dostepu. Stosowac ochrony osobiste zalecane w dziale 8 karty
pomocy bezpieczenstwa produktu (SDS).
6.2. Srodki ostroznosci w Unika¢ odprowadzania do kanalizacji, gruntu lub ciekéw wodnych.
zakresie ochrony srodowiska
6.3. Metody i materialy Zatrzymac wyptyw materiatu, jezeli mozna to zrobi¢ bez ryzyka. Po zebraniu substancji sptukac
zapobiegajace teren woda.
rozprzestrzenianiu sie
skazenia i stuzace do Nie zwracaj nigdy zebranych wyciekéw do ponownego uzycia w oryginalnych opakowaniach.
usuwania skazenia
6.4. Odniesienia do innych W sprawie indywidualnych srodkéw ochrony - patrz pkt 8. Usuwanie odpadoéw - patrz pkt 13.
sekcji

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci Nie wdychac pary. Nie dopusci¢ do kontaktu niniejszego materiatu z oczyma. Unika¢ kontaktu z
dotyczace bezpiecznego oczami, skérg i odzieza. Unika¢ dtugotrwatego narazenia. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.
postepowania Nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej. Przestrzega¢ podstawowych zasad BHP.

7.2. Warunki bezpiecznego Temperatura sktadowania: od 2 °C do 8 °C. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
magazynowania, w tym Przechowywac z dala od niekompatybilnych materiatéw (patrz: Dziat 10 niniejszej karty
informacje dotyczace bezpieczenstwa produktu (SDS).

wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

7.3. Szczegoline Brak danych.
zastosowanie(-a) koncowe

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Dopuszczalne wartosci narazenia zawodowego

Rozporzadzenie MPiPS w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy, zatacznik 1

Sktadniki Typ Wartos¢
AZYDEK SODOWY (CAS NDS 0,1 mg/m3
26628-22-8)
NDSCh 0,3 mg/m3
IMINODIETANOL (CAS NDS 9 mg/m3
111-42-2)
UE. Wskazane wartosci progow narazenia w dyrektywach 91/322/EWG, 2000/39/WE, 2006/15/WE, 2009/161/UE
Sktadniki Typ Wartos¢
AZYDEK SODOWY (CAS NDS 0,1 mg/m3
26628-22-8)
NDSCh 0,3 mg/m3
Dopuszczalne wartosci Nie podano biologicznych granic ekspozycji dla sktadnika/sktadnikow.
biologiczne
Zalecane procedury Stosowac standardowe procedury monitoringu.

monitorowania
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Pochodne poziomy
niepowodujace zmian (DNEL)

Przewidywane stezenia
niepowodujace zmian w
srodowisku (PNEC)

8.2. Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki
kontroli

Brak danych.

Brak danych.

Nalezy zapewni¢ dobrg wentylacje ogolng (typowo 10-krotna wymiana powietrza na godzine).
Intensywno$¢ wentylacji powinna by¢ dostosowana do warunkéw. Jesli to mozliwe nalezy
hermetyzowac proces, stosowac wyciagi miejscowe lub inne srodki techniczne dla utrzymania
poziomu zanieczyszczen w powietrzu ponizej dopuszczalnego poziomu. Jesli granice narazenia
nie zostaty ustalone, utrzymywac¢ poziom zanieczyszczen w powietrzu na poziomie mozliwym do
przyjecia. Przy pracy z preparatem nalezy zapewni¢ stanowisko ptukania oczu i prysznic awaryjny.

Indywidualny sprzet ochronny taki jak srodki ochrony indywidualnej

Ogolne informacje

Ochrone oczu lub twarzy

Ochrone skory
- Ochrone rak

- Inne

Ochrone drog
oddechowych

Zagrozenia termiczne

Srodki higieny

Stosowaé wymagane $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony osobistej powinny byé dobrane
zgodnie z odpowiednimi przepisami o ich homologacji i przy wspétpracy z ich dostawca.

Nosi¢ okulary ochronne z ostonami bocznymi (albo gogle) i ostong na twarz.

Stosowac rekawice ochronne. Stosowac rekawice ochronne z: Nitryl.

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. W przypadku niedostatecznej wentylaciji
stosowa¢ odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.

Nie dotyczy.
Brak danych.

Kontrola narazenia srodowiska Kierownik ds. srodowiska musi by¢ informowany w wszystkich powaznych uwolnieniach.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia
Forma
Kolor
Zapach
Prég zapachu
pH
Temperatura
topnienia/krzepniecia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Temperatura zaptonu
Szybkos¢ parowania
Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Ptyn.

Ciecz.

Bezbarwny do lekko z6ttego.
Brak danych.

Brak danych.

9,2

Brak danych.

Brak danych.
Brak danych.

Brak danych.
Nie dotyczy.

Gorna/dolna granica palnosci lub gérna/dolna granica wybuchowosci

Dolna granica palnosci (%)

Brak danych.

Gorna granica palnosci (%) Brak danych.

Preznos¢ par Brak danych.
Gestos¢ par Brak danych.
Gestos¢ wzgledna Brak danych.
Rozpuszczalnos¢

Rozpuszczalnos¢ (woda) Brak danych.
Wspoétczynnik podziatu: Brak danych.
n-oktanol/woda
Temperatura samozaptonu Brak danych.
Temperatura rozktadu Brak danych.
Lepkos¢ Brak danych.
Wiasciwosci wybuchowe Brak danych.
Wiasciwosci utleniajace Brak danych.
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9.2. Inne informacje

Gestos¢ 1,11 g/cm3 oszacowany
SEKCJA 10. Stabilnos¢ i reaktywnos¢
10.1. Reaktywnosé Produkt jest trwaty i niereaktywny w normalnych warunkach stosowania, przechowywania i
transportu.
10.2. Stabilnos¢ chemiczna Substancja jest stabilna w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy Kontakt z materiatami niezgodnymi.

unika¢

10.5. Materiaty niezgodne Mocne kwasy.

10.6. Niebezpieczne produkty Nie sg znane niebezpieczne produkty rozktadu.
rozktadu

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Ogolne informacje Narazenie zawodowe substancjg lub mieszanka moze powodowa¢ powazne skutki.
Informacje dotyczace prawdopodobnych drog narazenia

Droga oddechowa Dtugotrwate wdychanie moze by¢ szkodliwe.

Kontakt ze skoéra Dziata draznigco na skore.

Kontakt z oczami Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Spozycie Oczekuje sie, ze zagrozenie przy potknieciu bedzie niewielkie.
Objawy Powazne podraznienie oczu. Objawy mogg obejmowac kiucie, tzawienie, zaczerwienienie,

opuchniecie i niewyraYne widzenie. Podraznienie skéry. Moze powodowac zaczerwienienie i bél.
11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra Nieznane.
Sktadniki Gatunki Wyniki proby
AZYDEK SODOWY (CAS 26628-22-8)

Ostre

Potkniecie

LD50 Szczur 27 mg/kg

Skérny

LD50 Krolik 20 mg/kg
IMINODIETANOL (CAS 111-42-2)

Ostre

Potkniecie

LD50 Szczur 710 mg/kg

* Oceny produktu mogg opieraé sie na nie pokazanych dodatkowych danych o sktadniku (sktadnikach).
Dziatanie zragce/drazniagce na Dziata draznigco na skore.
skore
Powazne uszkodzenie Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajace na drogi Z powodu czesciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
oddechowe

Dzialanie uczulajace na skore  Z powodu czesciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.

Dziatanie mutagenne na Z powodu czesciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
komarki rozrodcze

Dziatanie rakotworcze Przy dtugotrwatym narazeniu nie mozna wykluczy¢ ryzyka nowotworow.
Monografie IARC (Miedzynarodowej Agencji Badania nad Rakiem). Ogdlna ocena rakotwdérczosci
IMINODIETANOL (CAS 111-42-2) Mozliwym jest, iz jest rakotwérczy dla ludzi. 2B

Dziatanie szkodliwe na Z powodu czesciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
rozrodczosc¢

Dziatanie toksyczne na narzady Z powodu czgsciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
docelowe (STOT), narazenie
jednorazowe
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Dziatanie toksyczne na narzady Z powodu czgsciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
docelowe (STOT), narazenie

wielokrotne

Zagrozenie spowodowane Z powodu czesciowego lub catkowitego braku danych klasyfikacja nie jest mozliwa.
aspiracja

Informacje dotyczace Brak dostepnych informacji.

mieszanin a informacje
dotyczace substancji

Inne informacje Brak danych.

Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢ Niniejszy produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny dla srodowiska. Jednakze, nie
wyklucza to mozliwosci, ze duze lub czeste uwolnienia mogg mie¢ szkodliwy skutek dla
srodowiska.

Sktadniki Gatunki Wyniki proby

AZYDEK SODOWY (CAS 26628-22-8)

Wodny

Ryby LC50 Bluegill (Lepomis macrochirus) 0,68 mg/l, 96 godziny

Skorupiaki EC50 Wioslarka (Daphnia pulex) 2,8 - 6,2 mg/l, 48 godziny
IMINODIETANOL (CAS 111-42-2)

Wodny

Ryby LC50 Ptotka grubogtowa (Pimephales 100 mg/l, 96 godziny

promelas)
Skorupiaki EC50 Rozwielitka (Ceriodaphnia dubia) 61,8 - 86,04 mg/l, 48 godziny

* Oceny produktu mogg opieraé sie na nie pokazanych dodatkowych danych o sktadniku (sktadnikach).
12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do Brak danych o rozktadalnosci preparatu.
rozktadu
12.3. Zdolnos¢ do
bioakumulacji
Wspotczynnik podziatu
n-oktanol/woda (log Kow)

IMINODIETANOL -1,43
Wspotczynnik biokoncentracji  Brak danych.
(BCF)
12.4. Mobilnos¢ w glebie Brak danych.
12.5. Wyniki oceny Brak danych.
wiasciwosci PBT i
vPvB
12.6. Inne szkodliwe skutki Nie spodziewa sie zadnych inne szkodliwych skutkéw dla srodowiska (np.. uszczuplenia
dziatania ozonowego, potencjatu fotochemicznego tworzenia sie ozonu, zaktécenia dziatania gruczotéw

dokrewnych, mozliwosci globalnego ocieplenia) przez niniejszy sktadnik.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpad resztkowy Usuna¢ zgodnie z przepisami lokalnymi. Puste pojemniki lub wyktadziny pojemnikéw moga
zawiera¢ niewielki ilosci pozostatosci produktu. Niniejszy materiat i pojemniki po nim musza by¢
utylizowane w bezpieczny sposéb (Patrz: Instrukcje utylizacji).

Zanieczyszczone opakowanie Poniewaz opréznione pojemniki mogg zawiera¢ pozostatosci produktu, nalezy stosowac sie do
ostrzezen podanych na etykiecie nawet po opréznieniu pojemnika. Opréznione opakowania
powinny by¢ przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do recyklingu lub usuniecia.

Kod odpadu wg klasyfikacji UE Kod Odpadu powinien zosta¢ okreslony w uzgodnieniu pomiedzy uzytkownikiem, producentem i
lokalnymi zaktadami przetworstwa odpadéw.

Metody utylizacji/informacje Zebraé do odzysku albo skltadowa¢ w zaplombowanych pojemnikach na autoryzowanym
sktadowisku. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/panstwowymi/migdzynarodowymi.

Szczegolne srodki ostroznosci  Utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR
Nie podlega zarzadzeniom obejmujgcym niebezpieczne towary.
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RID

Nie podlega zarzadzeniom obejmujgcym niebezpieczne towary.
ADN

Nie podlega zarzadzeniom obejmujgcym niebezpieczne towary.
IATA

Nie podlega zarzadzeniom obejmujgcym niebezpieczne towary.
IMDG

Nie podlega zarzadzeniom obejmujgcym niebezpieczne towary.

14.7. Transport luzem zgodnie z Nie ustalony.
zatacznikiem Il do konwencji
MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji i mieszaniny
Regulacje UE
Rozporzadzenie (WE) nr 1005/2009 w sprawie substancji zubazajacych warstwe ozonowa, Zatacznik I i ll, z p6zniejszymi
zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (WE) nr 850/2004 o trwatych organicznych substancjach zanieczyszczajacych srodowisko, Zatacznik | ze
zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I, Czes¢ 1 z
pozniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I, Czes¢ 2 z
pOzniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik I, Czes¢ 3 z
pozniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (UE) nr 649/2012, dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow, Zatacznik V, z
pozniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (WE) nr 166/2006, Zatacznik Il Rejestr Uwalniania i Transferu Zanieczyszczen, z pézniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, artykut REACH 59(10) Spis kandydacki na biezaco publikowany przez ECHA
Nie jest na wykazie.
Zezwolenia
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 REACH, Zatacznik XIV: Wykaz substanciji podlegajacych procedurze zezwolen, z
pOzniejszymi zmianami.
Nie jest na wykazie.
Ograniczenia dotyczace zastosowania
Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Zatacznik REACH XVII Substancje podlegajace ograniczeniom sprzedazy i
stosowania ze zmianami
Nie jest na wykazie.
Dyrektywa 2004/37/WE: w sprawie ochrony pracownikow przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikow rakotwdrczych i mutagennych podczas pracy, z pdzniejszymi zmianami
Nie jest na wykazie.
Inne regulacje UE
Dyrektywa 2012/18/UE w sprawie kontroli niebezpieczenstwa powaznych awarii zwigzanych z substancjami
niebezpiecznymi, ze zmianami
AZYDEK SODOWY (CAS 26628-22-8)

Inne przepisy Produkt jest sklasyfikowany i oznakowany zgodnie dyrektywami UE lub odpowiednimi przepisami
krajowymi. Ta Karta Informacyjna Bezpieczenstwa Materiatowego jest zgodna z Regulacja (EC) Nr
1907/2006.
Nazwa materiatu: VIDAS® D-Dimer Exclusion II™(DEX2) SDS POLAND
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Regulacje krajowe

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2012 r. w sprawie kategorii substanc;ji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza sie w zamknigcia
utrudniajgce otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy

Mtodziez ponizej osiemnastego roku zycia nie moze wykonywac prac z niniejszym produktem
zgodnie z dyrektywg UE 94/33/WE o ochronie mtodziezy w pracy. Przestrzega¢ panstwowych
przepis6w dotyczacych pracy ze czynnikami chemicznymi.

Polska. Sktadniki, ktore moga powodowacé, ze odpady sa odpadami niebezpiecznymi (Ustawa o odpadach, Dz.U. poz.

21/2013, Zatacznik 4)

AZYDEK SODOWY (CAS 26628-22-8)

15.2. Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

Nie dokonano oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: Inne informacje

Wykaz skrétow
Odniesienia

Informacje o metodzie oceny
prowadzacej do klasyfikacji
mieszaniny

Petny tekst wszelkich zwrotow
H, ktdre nie zostaty podane w
catosci w sekcjach od 2 do 15

Informacje o rewizji
Informacje o szkoleniu
Zastrzezenie

Brak danych.
Brak danych.

Klasyfikacja zagrozen dla zdrowia i Srodowiska wywodzi sig¢ z kombinacji metod obliczeniowych
oraz danych badawczych, jesli dostepne.

H300 Potkniecie grozi $miercig.

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H310 Grozi $miercig w kontacie ze skora.

H315 Dziata draznigco na skore.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzgdéw poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zadnych.
Przestrzegac instrukcji szkoleniowych podczas postugiwania sie niniejszym materiatem.

Informacje podane w niniejszej karcie charakterystyki produktu (SDS) sg wtasciwe wedtug naszej
najlepszej wiedzy, posiadanych informacji i przekonania w dniu jej opublikowania. Podane
informacje sg opracowane jedynie jako wskazéwki odnoszace sie do bezpiecznego postugiwania
sie produktem, jego stosowania, przetwarzania, przechowywania, transportu, utylizacji oraz
uwolnienia i nie mogg by¢ traktowane jako gwarancja lub specyfikacja jakosciowa. Niniejsze
informacje odnoszg sie tylko do wyznaczonego, okreslonego materiatu i moga straci¢ waznosg¢,
jesli niniejszy materiat jest stosowany w zestawieniu z jakimkolwiek innymi materiatami lub w
jakimkolwiek procesie technologicznym, jesli nie zostato to okreslone w niniejszym tekscie.
bioMérieux SA nie jest w stanie przewidzie¢ wszystkich warunkéw, w ktérych ta informacja oraz
produkty te i innych producentéw w potaczeniu z jej produktami moga by¢ uzyte. Jest
odpowiedzialnoscig uzytkownika zapewnienie bezpiecznych warunkéw manipulacii,
przechowywania i utylizacji produktu oraz przyjecie odpowiedzialnosci za utrate, obrazenia,
uszkodzenie lub wydatki wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania. Informacje na karcie zostaty
wpisane w oparciu o najlepszg wiedze i doswiadczenie, jakie sg obecnie dostepne.

Nazwa materiatu: VIDAS® D-Dimer Exclusion II™(DEX2) SDS POLAND
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