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Karta Charakterystyki WE L cysmex

Nazwa handlowa: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R1 reagent)

Aktualna wersja: 1.0.0, opracowano w dniu: 27.05.2021 Zastgpiona wersja: -, opracowano w dniu: - Region: PL

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa

HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R1 reagent)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny
Diagnostyka in vitro

Zastosowania odradzane
Brak danych.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Adres

Sysmex Polska Sp. o.0.
Al. Jerozolimskie 176
PL-02-486 Warszawa

Polska
Numer telefonu +48 (22) 572 84 00
Numer faksu +48 (22) 572 84 10

Informacje odnosnie karty bezpieczenstwa produktu
info@sysmex-europe.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
+48 12 411 99 99 (Osrodek Informacji Toksykologicznej)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Wskazéwki odnosnie klasyfikacji
Produkt nie podlega kryteriom do klasyfikacji i oznakowania zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP).

2.2 Elementy oznakowania
Nieistotne
2.3 Inne zagrozenia

Wiasciwosci PBT
Brak danych.

Wiasciwosci vPvB
Brak danych.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy. Produkt nie jest substancja.

3.2 Mieszaniny

Zawartos¢ substanciji niebezpiecznych

Produkt nie zawiera zadnych substancji wymagajacych rejestrowania w my$l rozporzadzenia nr 1907/2006
(REACH), zalgcznik 1.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
Informacje ogélne

Przy nieustajgcych dolegliwo$ciach skonsultowac¢ z lekarzem. Natychmiast zdjg¢ skazong odziez i obuwie, a przed
ponownym uzyciem doktadnie oczy$cic.

Po wdychaniu
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Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang z rejonu narazenia. Zadba¢ o doptyw sSwiezego powietrza.

Kontakt ze skérg

Skoére natychmiast przemy¢ wodg z mydiem.

Kontakt z oczami

Rozszerzy¢ powieki, doktadnie przemy¢ oczy wodg (15 min.).

Po potknieciu
Natychmiast skonsultowaé z lekarzem. Nie wywotywa¢ wymiotéw. Nie wolno podawac nic doustnie nieprzytomnym
osobom.

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
Brak danych.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze
Rozpylony strumien wody
Nieodpowiednie srodki gasnicze
Petny strumieh wodny

5.2 Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Podczas pozaru moze nastgpi¢ wydzielenie: Dwutlenek wegla (CO2); Tlenek wegla (CO)

5.3 Informacje dla strazy pozarnej
Stosowaé maski gazowe z oddzielnym obiegiem powietrza. Nalezy stosowaé ubranie ochronne.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy
Nalezy przestrzegac¢ przepisy ochronne (patrz rozdziat 7 i 8). Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje. Wykluczyé kontakt
ze skora, ogniem i odziezg ochronng; Nie wdycha¢ oparéw.

Dla os6b udzielajacych pomocy
Sprzet ochrony osobistej — patrz Czes¢ 8.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie dopusci¢ do przenikniecia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /wéd gruntowych. Nie dopusci¢ do przedostania
sie do podtoza /ziemi.

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia
Zastosowac materiat absorbujacy (np. piasek, ziemie okrzemkowa, uniwersalny srodek wigzacy). Zebrany materiat
traktowa¢ zgodnie z ustepem "Usuniecie".

6.4 Odniesienia do innych sekgcji
Brak danych.

SEKCJA 7: Postgpowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wskazoéwki dotyczace bezpiecznego uzytkowania

Nalezy ograniczy¢ do minimum ryzyko przy obchodzeniu sie z produktem przez zastosowanie zabiegéw ochronnych
i zapobiegawczych. Proces technologiczny powinien, na ile pozwala to stan techniki, przebiega¢ w taki sposéb, aby
nie powstawaty niebezpieczne substancje lub wykluczony byt kontakt ze skéra.

Ogolne srodki bezpieczenstwa i higieny
Podczas pracy nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢. Trzymac¢ z daleka od napojow, zywno$ci i paszy. Po zakonczeniu pracy i
przed przerwami w pracy umy¢ rece i twarz. Nie wdycha¢ oparéw. Unika¢ kontaktu z oczami i skérg. Zabrudzone,
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nasigkniete ubranie natychmiast zdjgc.
Wskazowki dotyczace zabezpieczenia przed pozarem i eksplozja
Nie sg wymagane zadne specjalne zabiegi.
7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Srodki techniczne i warunki przechowywania
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu.
Wymagania dla magazynéw i pojemnikow
Otwarte pojemniki doktadnie zamkng¢ i sktadowac w pozycji stojgcej, aby unikngc¢ jakiegokolwiek wycieku.
Wskazowki dotyczace sposobu przechowywania
Nie przechowywaé razem z: utleniaczami

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Brak danych.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
Brak parametréw wymagajacych monitorowania.

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli
Brak danych.

Osobiste srodki ochrony

Ochrona drég oddechowych

W razie przekroczenia granicznych wartosci na stanowisku pracy. Nalezy stosowa¢ odpowiedni sprzet ochrony drog
oddechowych. W razie braku wartosci granicznych na stanowisku pracy nalezy w razie wytwarzania sie aerozoli i
mgiet preparatu zastosowac¢ wystarczajgce zabiegi ochrony drég oddechowych.

Ochrone oczu lub twarzy
Okulary ochronne (EN 166)

Ochrona rak

W razie intensywnego kontaktu stosowac rekawice ochronne ( EN 374). Rekawice ochronne muszg by¢ koniecznie
przetestowane pod wzgledem przydatnosci dla danego miejsca pracy (np. wytrzymatos¢ mechaniczna, odpornosé
na produkt, wiasciwosci antystatyczne). Nalezy przestrzega¢ instrukcji i informacji producenta rekawic w zakresie ich
stosowania, skladowania, pielegnac;ji.

Inne
Stosowacé odziez ochronng chronigcg przed chemikaliami.

Kontrola narazenia srodowiska
Brak danych.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia
ciecz

Stan skupienia/Kolor
Ciecz.
bezbarwny do Zzéttego.

Zapach
bezzapachowy, bezwonny

pH
Warto$é | 7,5

Temperatura wrzenia / Zakres temperatur wrzenia
Brak danych
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Temperatura topnienia/krzepnigcia
Brak danych

Temperatura rozkiadu
Brak danych

Temperatura zaptonu
Brak danych

Temperatura palenia
Brak danych

Palnosé
Brak danych

DDolna granica wybuchowosci
Brak danych

Gérna granica wybuchowosci
Brak danych

Preznos¢ pary
Brak danych

Wzgledna gestosé pary
Brak danych

Gestos¢ wzgledna
Brak danych

Gestosc
Brak danych

Rozpuszczalnos¢ w wodzie
Uwagi | rozpuszczalny.

Rozpuszczalnosé
Brak danych

Wspoétczynnik podziatu n-oktanol/woda (wartos¢ wspotczynnika log)
Brak danych

Lepkosé
Brak danych

Charakterystyka czasteczek
Brak danych

9.2 Inne informacje
Dane pozostate
Brak danych.

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnosé

10.1 Reaktywnos¢
Stosowanie zgodne z przeznaczeniem nie powoduje zadnych niebezpiecznych reakgciji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Stabilny, jezeli przestrzegane sg zalecane przepisy odnosnie sktadowania i obchodzenia sie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Brak przy zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem.

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé¢
Brak przy zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem.

10.5 Materialy niezgodne
Brak danych.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu
Brak przy zastosowaniu zgodnym z przeznaczeniem.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Ostra toksycznos¢ oralna
Brak danych

Ostra toksycznos¢ skérna
Brak danych

Ostra toksycznos$¢ inhalacyjna
Brak danych

Dziatanie zrace/draznigce na skore
Brak danych

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy
Brak danych

Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Brak danych

Dziatanie mutagenne na komarki rozrodcze
Brak danych

Toksycznos¢ w odniesieniu do reprodukcji
Brak danych

Rakotwoérczosé
Brak danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Brak danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Brak danych

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak danych.

Dane pozostate
Brak danych.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

Toksycznos¢ dla ryb (ostra)
Brak danych

Toksycznos¢ dla ryb (przewlekta)
Brak danych

Toksycznosé¢ dla dafni (ostra)
Brak danych

Toksycznos¢ dla dafni (przewlekta)
Brak danych

Toksycznos¢ dla alg (ostra)
Brak danych
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Toksycznos¢ dla alg (przewlekta)
Brak danych

Toksycznos¢ w odniesieniu do bakterii
Brak danych

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozkiadu
Brak danych.

12.3 Zdolnosé¢ do biokumulacji
Brak danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Wiasciwosci PBT Brak danych.
Wiasciwosci vPvB Brak danych.

12.6 Wilasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukltadu hormonalnego
Brak danych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak danych.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt
Numer klucza zgodnie z europejskim katalogiem odpadoéw (AVV) nalezy ustali¢ w porozumieniu z regionalnym
przedsiebiorstwem usuwania odpadoéw.

Opakowanie

Catkowicie opréznione opakowania nalezy usunaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami odnos$nie prawidtowego
usuwania. Nie catkowicie opréznione opakowania powinny by¢é usuwane w porozumieniu z regionalnym
przedsiebiorstwem usuwania odpadoéw.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Transport ADR/RID/ADN
Przepisy ADR/RID/ADN nie majg zastosowania dla tego produktu.

14.2 Transport IMDG
Przepisy IMDG nie majg zastosowania dla tego produktu.

14.3 Transport ICAO-TI/ IATA
Przepisy ICAO-TI / IATA nie majg zastosowania dla tego produktu.

14.4 Inne informacje
Brak danych.

14.5 Zagrozenia dla srodowiska
Informacje na temat zagrozen dla $rodowiska, o ile dotyczy, por. 14.1-14.3.

14.6 Szczegoline srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak danych.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nieistotne

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substanciji lub mieszaniny
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UE prawnych

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) ZALACZNIK XIV (WYKAZ SUBSTANCJI PODLEGAJACYCH
PROCEDURZE UDZIELANIA ZEZWOLEN)

Zgodnie z dostepnymi danymi i/lub danymi wczesniejszych dostawcow produkt nie zawiera substanc;ji, ktora(-e)
zgodnie z Zatgcznikiem XIV do rozporzgdzenia REACH (WE) 1907/2006 stanowi(-g) substancje(-e) podlegajgca(-e)
procedurze udzielania zezwolen.

Kandydacka lista REACH Substancji Wzbudzajacych Szczegélnie Duze Obawy (SVHC) w procedurze
dopuszczenia

Zgodnie z dostepnymi informacjami i/lub informacjami pochodzgcymi od wczesniejszych dostawcow wyrdb nie
zawiera substancji, ktéra(-e) zgodnie z art. 57 w powigzaniu z art. 59 rozporzagdzenia REACH (WE) 1907/2006
moze/moga by¢ substancjg(-ami) podlegajaca(-ymi) przepisom Zatgcznika XIV (Wykaz substancji podlegajgcych
procedurze udzielania zezwolen).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH) ZALACZNIK XVII: OGRANICZENIA DOTYCZACE PRODUKCJI,
WPROWADZANIA DO OBROTU | STOSOWANIA NIEKTORYCH NIEBEZPIECZNYCH SUBSTANCJI,
PREPARATOW | WYROBOW

Zgodnie z dostepnymi danymi i/lub danymi wczesniejszych dostawcow produkt nie zawiera substanc;ji, ktora(-e)
podlega(-jg) regulacjom Zatgcznika XVII do rozporzgdzenia REACH (WE) 1907/2006.

DYREKTYWA 2012/18/UE w sprawie kontroli zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z substancjami
niebezpiecznymi
Produkt nie podlega przepisom Zatgcznika | Czes$¢ 1 ani 2.

Inne przepisy
Podczas stosowania tego produktu nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw zdrowia i bezpieczenstwa pracy.

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dla tej mieszaniny nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Zrédto kluczowych danych uzytych do przygotowania niniejszej charakterystyki

1907/2006/WE Rozporzadzenie w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w
zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce Rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywe Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z pézn. zm.

1272/2008/WE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z p6zn. zm.

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

2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz
uchylajgca niektére dyrektywy.

94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i odpadow
opakowaniowych.

Dyrektywy 2000/39/WE, 2006/15/WE, 2009/161/UE, (UE) 2017/164.

Krajowe listy wartosci granicznych dla powietrza danego kraju w obowigzujgcych wersjach.

Przepisy odnosnie transportu zgodnie z ADR, RID, IMDG, IATA w aktualnie obowigzujgcych wersjach.

Zrédia danych uzytych do wyznaczenia danych fizycznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych sg podane w
odnos$nych rozdziatach.

Dziat wydajacy karte charakterystyki
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546
357, e-mail: umco@umco.de

Informacje opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy i doswiadczen. Karta charakterystyki opisuje produkty
pod katem wymogoéw bezpieczenstwa. Informacje nie moga by¢ interpretowane jako gwarancje okreslonych
wiasciwosci produktu.

Dokument chroniony prawem autorskim. Zmiany lub rozpowszechnianie wymaga jednoznacznego pozwolenia
UMCO GmbH.

Strona7z8



. N
Karta Charakterystyki WE L cysmex

Nazwa handlowa: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R1 reagent)

Aktualna wersja: 1.0.0, opracowano w dniu: 27.05.2021 Zastgpiona wersja: -, opracowano w dniu: - Region: PL

Prod-ID 776300

Strona82z8



