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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Microparticles (REACH REFORMULATION)

* Numer artykutu: 04T75G NEW

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane
- Kategoria produktu PCO Inne

- Zastosowanie substancji/mieszaniny: Do diagnostyki in vitro
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

* Producent/Dostawca:
Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa
Polska

Dziat Diagnostyczny
Specijalista ds. Kontroli Jakosci
Tel.: +48 22 319 12 00

Faks: +48 22 319 12 01

MSDS-Support@Abbott.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Aby uzyska¢ pomoc w sytuacjach awaryjnych zwigzanych z transportem lub innymi sytuacjami dotyczgcymi
materiatéw niebezpiecznych, prosimy kontaktowac sie z Centrum alarmowym CHEMTREC® (24 h/dobe, 7 dni/
tyg.). Prosimy powotywac sie na numer klienta przypisany firmie Abbott: 675805.

Numer telefonu CHEMTREC® dla transportu miedzynarodowego i morskiego (akceptowane rozmowy na koszt
odbiorcy) spoza USA lub ze statku : +1 (703) 527-3887.

Centrum alarmowe CHEMTREC® na Europe (Londyn): +44 20 3885 0382

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja odpowiada aktualnym rozporzgdzeniom europejskim. Uwzglednia ona dane z literatury fachowej oraz
dane udostepnione przez dostawcow.

- Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt poddany ocenie w oparciu o kryteria klasyfikacyjne zawarte w Rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008 (CLP)
oraz Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS, Globalnie zharmonizowany
system klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw). Produkt nie spetnia kryteriéw klasyfikacyjnych zgodnych z CLP ani
z GHS.

" 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008: Brak
- Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia: Brak

- Haslo ostrzegawcze: Brak
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
azydek sodu

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Brak

- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
P501 Zawarto$¢ / pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.

 Dane dodatkowe:
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

 Drogi narazenia:
- Kontakt ze skéra: brak negatywnych skutkéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.
- Kontakt z oczami: brak negatywnych skutkéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.
- Wdychanie: brak negatywnych skutkéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.
- Potkniecie: brak negatywnych skutkéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.

"2.3 Inne zagrozenia

* Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB:
- PBT: Nie dotyczy.
- vPvB: Nie dotyczy.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

* 3.2 Mieszaniny
- Sktadniki niebezpieczne wg kryteriow Wspélnoty Europejskiej:

CAS: 26628-22-8 ‘azydeksoqu 0,0824%
EINECS: 247-852-1 Acute Tox. 2, H300; Acute Tox. 1, H310; Aquatic Acute 1, H400;
Reg.nr.: 01-2119457019-37-xxxx | Aquatic Chronic 1, H410, EUH032

- Wskazéwki dodatkowe:
Petne brzmienie zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia (H) przytoczonych w tej sekcji podano w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkoéw pierwszej pomocy

- Po wdychaniu:
Odsung¢ od zrodta narazenia. W przypadku wystapienia podraznienia lub objawéw zatrucia zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

 Po stycznosci ze skora:
Zdjgc¢ ubranie, ktére miato stycznos$¢ z produktem. Skére ptukac pod biezgcg wodg przez 15 do 20 minut. Zgtosic
sie pod opieke lekarza w przypadku wystgpienia podraznienia lub objawoéw zatrucia.

 Po stycznosci z okiem:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunag¢. Nadal
ptuka¢. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. Umyé¢ rece po uzyciu.

- Po przetknieciu:

Wyptukaé usta wodg. W przypadku wystgpienia podraznienia lub objawdw zatrucia zgtosic sie pod opieke lekarza.
(ciag dalszy na stronie 3)
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4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia:
Nie oczekuje sie niekorzystnego dziatania.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym:
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

* Przydatne srodki gasnicze:
Proszek gasniczy, dwutlenek wegla (CO2), rozpylony strumierh wody lub piana gasnicza.
- Uwaga: CO2 wypiera tlen w pomieszczeniach zamknietych i moze spowodowac¢ niedobdr tlenu w powietrzu.
- W przypadku wiekszych pozaréw: Brak szczegdlnych zagrozen chemicznych lub ryzyka wystgpienia reakciji
chemicznych, ktére mogtyby wptyngé na podjete decyzje dotyczgce gaszenia ognia w zwigzku z tym produktem.
Stosowacé $rodki do gaszenia ognia odpowiednie dla sSrodowiska.

- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Brak szczegoélnych zagrozen chemicznych lub ryzyka wystgpienia reakcji chemicznych, ktére mogtyby wptyna¢ na
podjete decyzje dotyczgce gaszenia ognia w zwigzku ze sktadem chemicznym tego produktu.
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne:
W przypadku wystgpienia duzego pozaru nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej odpornej na wysokie
temperatury i dziatanie ptomieni oraz certyfikowany samodzielny aparat do oddychania z dodatnim cisnieniem.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do

srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Zminimalizowa¢ stopien narazenia, stosujgc odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej podane w sekcja 8. Jesli to
mozliwe, zatamowac¢ wyciek. Oddali¢ osoby bez odpowiedniej ochrony.

-6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu i oparéw do kanalizacji, kanalizacji deszczowej, wéd powierzchniowych
oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do

usuwania skazenia

Usung¢ niewielkie ilosci rozlanego lub rozchlapanego produktu za pomocg papierowych recznikéw lub podobnych

materiatow.

Powstrzymac dalszy rozlew, umieszczajgc chtonne materiaty wokot rozlanej cieczy. Zebraé za pomoca chionnego

materiatu odpowiedniego dla cieczy na bazie wody - np. recznikéw papierowych, uniwersalnych sorbentéw, piasku,
ziemi okrzemkowej, trocin, itd.

Oczyscic dotkniety obszar. Odpowiednie srodki czyszczace to:
- ciepta woda i detergent lub srodek czyszczacy o podobnym dziataniu.

Produkt zawiera azydek sodu, ktory jest substancjg toksyczng i reaktywng. Dalsze informacje mogace mie¢ wptyw
na sposob postepowania i utylizacji zanieczyszczonych materiatéw do usuwania rozlanych substanc;ji, patrz sekcje
10i13.

(ciag dalszy na stronie 4)
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UWAGA ODNOSZACA SIE DO DUZYCH ILOSCI ROZLANEGO MATERIALU: Produkt zawiera azydek sodowy,
ktéry reaguje z kwasami, uwalniajgc azotowodér, bedgcy bardzo toksycznym gazem. Nalezy uzy¢ srodka
odkazajgcego o podanych ponizej wtasciwosciach, jesli wymagane jest odkazenie materiatéw zastosowanych do
wchtoniecia duzej ilosci rozlanego produktu:

- Do odkazania odpadéw zawierajgcych azydek sodu nie stosowac¢ substancji chemicznych ani produktéw o
wartosciach pH ponizej 6. Jesli warto$¢ pH jest nizsza niz 6, uwolniony zostanie azotowodér, stanowigcy toksyczny
gaz.

- Do odkazania odpadéw zawierajgcych azydek sodu nie stosowac¢ substancji chemicznych ani produktéw
zawierajgcych rte¢ lub jakikolwiek inny metal. Zastosowanie tego rodzaju srodkéw bedzie skutkowato powstaniem
azydkéw metali, ktére mogg byé wysoce wybuchowe pod wptywem zewnetrznego nacisku lub uderzenia.

- Uzy¢ srodka odkazajgcego, ktéry nie jest podatny na powstawanie pecherzykéw, spienianie ani tez w inny
Sposob nie generuje aerozoli.

- Nie stosowa¢ nadmiernej ilosci srodka odkazajgcego.

- Niezastosowanie sie do wskazanh wytwdrcy moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych reakcji z odpadami.

- Nie stosowa¢ srodka odkazajgcego w przypadku braku odpowiedniego miejsca, sprzetu lub innych wtasciwych
srodkéw ochronnych pozwalajgcych na jego bezpieczne uzycie.

Rozlane i zanieczyszczone materiaty utylizowa¢ zgodnie z ogdlnokrajowymi, jak i lokalnymi przepisami. Informacije,
ktére mogg mie¢ wptyw na sposdb utylizacji materiatéw zanieczyszczonych tym produktem, patrz sekcja 13.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi, patrz sekcja 7.
Informacje na temat srodkoéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8.
Informacje dotyczgce utylizaciji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

-7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania:
Unika¢ bezposredniego kontaktu z materiatem. W przypadku kontaktu doktadnie umy¢. Przestrzega¢ ogdlnych
srodkéw ostroznosci dotyczgcych bezpieczenstwa.

- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Nie jest wymagane podejmowanie specjalnych srodkéw.

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

- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Wskazowki odnosnie do wspoélnego sktadowania: Przechowywaé tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Dalsze wskazowki odnosnie do warunkéw sktadowania:
Dodatkowe informacje dotyczgce warunkow przechowywania odpowiednich do zachowania parametréw
jakosciowych produktu, patrz ulotka informacyjna lub oznakowanie produktu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

PL—
(ciag dalszy na stronie 5)
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
CAS: 26628-22-8 azydek sodu (0,0824 %)
NDS (PL) |NDSCh: 0,3 mg/m?

NDS: 0,1 mg/m?®

skora

IOELV (EU)|NDSCh: 0,3 mg/m?

NDS: 0,1 mg/m?

Skin

- 8.2 Kontrola narazenia
* Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

- Ogoblne srodki ochrony i higieny:
Zawsze utrzymywac nalezyty porzadek i zachowywaé ogolne srodki ostroznosci. Nie spozywac napojow, nie
spozywac pokarmow ani nie przechowywac zywnosci oraz napojow w obszarach, gdzie stosowane sg srodki
chemiczne lub badane probki. Myc¢ rece przed rozpoczeciem przerw, po kontakcie z odczynnikami i probkami i po
zakonczeniu zmiany roboczej.

- Ochrone drég oddechowych
Uzytkowanie i przechowywanie produktu w prawidtowych warunkach - ochrona drég oddechowych nie jest
konieczna przy dobrej wentylacji pomieszczenia.

Rozlana niewielka ilos¢ ptynu (np. na tyle niewielka, ze rozlew mozna wytrze¢ za pomocg papierowego recznika
lub niewielkiej chtonnej sciereczki) - ochrona drég oddechowych nie powinna by¢ konieczna przy dobrej wentylacji
pomieszczenia.

Inne niestandardowe warunki (np. ilo$¢ rozlanej cieczy jest zbyt duza, aby mozna jg byto usungé¢ za pomocg
materiatéw znajdujgcych sie w zasiegu reki) - stosowac¢ odpowiednie maski oddechowe oczyszczajgce powietrze,
jesli stezenia srodkéw chemicznych w powietrzu moga przekraczaé podane limity ekspozycji (jesli dotyczy).

Sytuacje awaryjne z udziatem materiatdw niebezpiecznych lub gaszenie ognia - stosowac certyfikowane srodki
ochrony drég oddechowych.
Nalezy zwraca¢ uwage, jesli stezenia przekraczajg limity wymienione powyzej.

- Ochrona rak:
Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice, jesli moze dojs¢ do kontaktu skéry rgk z materiatem. Po uzyciu
zanieczyszczone rekawice usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i zasadami dobrej praktyki
laboratoryjne;.

- Material, z ktérego wykonane sa rekawice, i czas penetracji tego materiatu:
Materiat, z ktérego wykonuje sie rekawice ochronne, musi by¢ odpowiedni do uzytku w laboratorium
mikrobiologicznym, a czas penetracji dla tego materiatu musi wynosi¢ co najmniej 30 minut, jak w przypadku
materiatdéw o wskazniku ochrony "Klasa 2" zgodnie z normg EN374 (lub odpowiadajgcym standardem
obowigzujgcym w danym regionie). UWAGA: To zalecenie dotyczy wylgcznie produktu podanego w tej karcie
charakterystyki. W przypadku rozpuszczania lub mieszania z innymi substancjami nalezy skontaktowac sie z
dostawcg zatwierdzonych do uzytku rekawic.

- Ochrone oczu lub twarzy
Nosi¢ okulary ochronne lub inne srodki ochrony oczu. Je$li istnieje ryzyko ochlapania, nosi¢ ostone twarzy lub
okulary ochronne.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- Ochrona ciata:
Stosowanie w prawidtowych warunkach: chroni¢ odziez przed rozpryskami i niewielkimi rozlewami. Nosi¢ fartuch
laboratoryjny (lub inng odziez ochronng wymagang w danej placéwce). Wieksze rozlewy (np. takie, ktére moga
wsigkng¢ w materiat): nosi¢ odpowiedni impregnowany ochraniacz na odziez.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogélne dane

- Stan skupienia Ciecz
- Kolor: bragzowy
- Zapach: Bezzapachowy
 Prég zapachu: Nie okreslono.
- Punkt topnienia/Zakres topnienia: Nie okreslono.
- Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie okreslono.
* Palno$¢ materiatéw Nie dotyczy.
 Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nie okreslono.
- Goérna: Nie okreslono.
* Temperatura zaptonu: Nie dotyczy.
"pHw 20 °C 6,7
* Lepkosé¢:
- dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: W petni mieszalny
* Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestosé lub gestosé wzgledna
- Gestosé w 20 °C: 1,019 g/cm?®
- Gestosé wzgledna: Nie okreslono.
9.2 Inne informacje
- Wyglad:
* Forma: zawiesina
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wtasciwosci wybuchowe: Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
- Woda: 95,4 %
* Zmiana stanu:
- Szybkos$¢ parowania: Nie okreslono.
- Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
- Materialy wybuchowe Brak
- Gazy tatwopalne Brak
- Aerozole Brak
 Gazy utleniajace Brak
* Gazy pod cisnieniem Brak
- Plyny tatwopalne Brak
- Latwopalne ciata state Brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne Brak
- Substancje ciekle piroforyczne Brak

(ciag dalszy na stronie 7)
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- Substancje state piroforyczne Brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie Brak
 Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda
emituja gazy tatwopalne Brak
- Substancje ciekle utleniajgce Brak
- Substancje state utleniajgce Brak
 Nadtlenki organiczne Brak
- Substancje powodujgce korozje metali Brak
- Odczulone materiaty wybuchowe Brak

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnos¢é

10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych

10.2 Stabilnos¢ chemiczna:
 Rozktad termiczny/warunki ktérych nalezy unikac:
Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sie zgodnie z przeznaczeniem.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Produkt zawiera azydek sodu. Roztwory zawierajgce azydek sodu:

- reagujg z kwasami, uwalniajgc azotowodor, stanowigcy bardzo toksyczny gaz. llos¢ uwalnianego azotowodoru
wzrasta wraz ze wzrostem kwasowosci roztworéw (tzn. wraz z obnizeniem sie ich wartosci pH). Niewielkie ilosci
azotowodoru mogg sie uwolni¢ w przypadku potgczenia azydku sodu z woda.

- reagujg z niektérymi metalami (miedz, otéw, srebro, mosigdz), tworzgc wybuchowe zwigzki azydkéw metali.
Odnotowuje sie przypadki gwattownych wybuchéw podczas prac hydraulicznych przeprowadzanych w systemach
wodno-kanalizacyjnych, w ktérych dochodzi do nagromadzenia sie azydku na czesciach wykonanych z miedzi,
otowiu, mosigdzu lub w miejscach spojen.

*10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
10.5 Materiaty niezgodne Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu Nie sg znane zadne niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

 Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:

- Skladniki (substancja(e) o 100% czystosci): Nie dotyczy.

- Korozja/podraznienie skory: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Dziatanie uczulajace: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

(ciag dalszy na stronie 8)

PL—



cJ

Abbott

strona: 8/11
Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 27.03.2024 Numer wersji 3 (zastepuje wersje 2) Aktualizacja: 27.03.2024

Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Microparticles (REACH REFORMULATION)

(ciag dalszy od strony 7)
- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Narzady/uktady docelowe: Nieznane
"11.2 Informacje o innych zagrozeniach
- Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wlasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

"12.1 Toksycznosé
- Toksycznos¢ wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

"12.2 Trwatosc¢ i zdolnosc¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
"12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
12.4 Mobilnos¢ w glebie: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie dotyczy.

* vVPvB: Nie dotyczy.

"12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wlasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

"12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania
- Wskazowki ogdlne:
Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do wéd gruntowych, ciekéw wodnych lub sieci kanalizacyjne;j.
Wartosci limitéw przy odprowadzaniu zanieczyszczen do kanalizacji, patrz obowigzujgce lokalne regulacje prawne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

"13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Brak jest jednolitych przepisow Wspolnoty Europejskiej dla usuwania odpaddéw laboratoryjnych. Generalnie odpady
laboratoryjne podlegajg specjalnej kontroli uprawnionych urzedoéw.

- Zalecenia dotyczace usuwania niewykorzystanych resztek produktu:
Usuwac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami oraz wymogami danych placéwek. Odpady zawierajgce ten
produkt mozna traktowac jako niebezpieczne zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami. Podczas ustalania
odpowiedniego sposobu usuwania odpadow ponizsze informacje mogg by¢ szczegdlnie wazne:
- Zawiera azydek sodu. W razie watpliwosci dotyczacych wtasciwej utylizacji niewykorzystanego produktu, patrz
sekcja 10. W przypadku systemodw wodno-kanalizacyjnych, w sktad ktérych wchodza rury lub spojenia z miedzi,
otowiu, brazu i/lub srebra, systemy te nalezy przeptukiwa¢ dokfadnie duzg iloscig wody, aby zapobiec utworzeniu
sie potencjalnie wybuchowych azydkéw metali. Szczegdtowe informacje na temat azydkéw powstajgcych w
systemach wodno-kanalizacyjnych mozna znalez¢ w biuletynie ,U.S. NIOSH Current Intelligence Bulletin No. 13” (z
16. sierpnia 1976).

- Europejski katalog odpadow:
HP12 | Uwolnienie gazéw o ostrej toksycznosci
- Nastepujace numery katalogowe odpadow sa mozliwe:
18 01 06: substancje chemiczne skfadajgce sie z lub zawierajgce substancje niebezpieczne
- Zalecenia dotyczace usuwania opakowan:
Opakowania nieskazone mogg by¢ poddane obrébce wtdérnej. Patrz obowigzujgce lokalne przepisy oraz procedury
danych placéwek.

(ciag dalszy na stronie 9)
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placowek.

- Zalecany srodek czyszczacy: Woda z dodatkiem $rodkéw czyszczacych, w razie potrzeby.

(ciag dalszy od strony 8)
Usuwanie zanieczyszczonych opakowan podlega obowigzujgcym lokalnym przepisom oraz procedurom danych

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

"14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak
"14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak

"14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasa: Brak

"14.4 Grupa pakowania
- ADR, IMDG, IATA Brak

"14.5 Zagrozenia dla srodowiska
 Marine pollutant (Zanieczyszczenia morskie): Nie

*14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie dotyczy.

"14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

* Transport/dalsze informacje

-ADR

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.
-IMDG

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.
“1ATA

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

"15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska

specyficzne dla substancji lub mie szaniny
- Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK | Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAL ACZNIK XVII Nie ma zastosowania.

sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zalgcznik Il

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w

zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 10)

pL—



cJ

Abbott

strona: 10/11

Karta charakterystyki

Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 27.03.2024 Numer wersji 3 (zastepuje wersje 2) Aktualizacja: 27.03.2024

Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Microparticles (REACH REFORMULATION)

(ciag dalszy od strony 9)
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zatacznik | - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM (Gérna
wartos¢ graniczna do celéw wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

- Zatacznik Il - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

 Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow
pomiedzy Wspdlnotg a panstwami trzecimi
zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

 Przepisy poszczegolnych krajow:
- Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. Nr 63, poz. 322) wraz z
odpowiednimi rozporzadzeniami
- Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r., poz. 21) z pdzniejszymi zmianami, wraz z
odpowiednimi rozporzadzeniami
- Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638) z
pdzniejszymi zmianami
- Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracy (Dz.U. Nr 21, poz. 94) z pdzniejszymi zmianami, wraz z
odpowiednimi rozporzadzeniami

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej wiedzy. Firma Abbott Laboratories nie udziela zadnych gwaranciji
dotyczgcych doktadnosci czy kompletnosci informacii lub zalecen zamieszczonych na niniejszej stronie ani ZADNA
Z PODANYCH INFORMACJI NIE STANOWI GWARANCJI, WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH,
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW, ICH PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW.

Niniejsze informacje nie zastepujg profesjonalnych porad pracownikéw stuzby zdrowia ani nie stanowig zalecen w
kierunku zastosowania okreslonego leczenia. Informacji tych nie nalezy traktowac¢ jako uzupetnienia, zmiany lub
uniewaznienia wszelkich informaciji dotyczgcych medycznego zastosowania danego produktu. Firma Abbott
Laboratories nie ponosi odpowiedzialnosci za uzyskane wyniki ani za wszelkie niezamierzone lub wynikowe
szkody, w tym utrate zyskow, wynikajgcych z uzytkowania tych danych. Niniejszym nie udziela sie zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, z tytutu naruszenia wszelkich praw wynikajacych z patentu, praw
autorskich lub znaku towarowego.

Informacje podane w niniejszej karcie charakterystyki sg najbardziej aktualnymi informacjami dotyczgcymi
zagrozen dla tego produktu.

Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006, Artykut 31 zmienionego
rozporzgdzeniem (UE) 2020/878.

- Petne brzmienie zwrotéw H (zagrozenia) przytoczonych w sekcji 3:
Uwaga: Odpowiednie zwroty H dotyczg substancji czystych.
H300  Potkniecie grozi Smiercia.
H310  Grozi $miercig w kontakcie ze skoéra.
(ciag dalszy na stronie 11)
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H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410  Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

- Kontakt do dostawcy
Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.
Dziat Diagnostyczny
Specjalista ds. Kontroli Jakosci
Tel.: +48 22 319 12 00
Faks: +48 22 319 12 01
- Data poprzedniej wersji: 12.06.2023
- Numer poprzedniej wersji: 2

- Skroéty i akronimy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: substancja trwata, zdolna do biokumulacji i toksyczna
vPVB: substancja o bardzo duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji
Acute Tox. 2: Toksycznos¢ ostra — Kategoria 2
Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1
Aquatic Acute 1: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla Srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla Srodowiska wodnego — Kategoria 1

** Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej

pL—



o)

Abbott

strona: 1/11

Karta charakterystyki

Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 27.03.2024 Numer wersji 2 (zastepuje wersje 1) Aktualizacja: 27.03.2024

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Conjugate (REACH REFORMULATION)

* Numer artykutu: 04T75H NEW

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane
- Kategoria produktu PCO Inne

- Zastosowanie substancji/mieszaniny: Do diagnostyki in vitro
1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

* Producent/Dostawca:
Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa
Polska

Dziat Diagnostyczny
Specijalista ds. Kontroli Jakosci
Tel.: +48 22 319 12 00

Faks: +48 22 319 12 01

MSDS-Support@Abbott.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Aby uzyska¢ pomoc w sytuacjach awaryjnych zwigzanych z transportem lub innymi sytuacjami dotyczgcymi
materiatéw niebezpiecznych, prosimy kontaktowac sie z Centrum alarmowym CHEMTREC® (24 h/dobe, 7 dni/
tyg.). Prosimy powotywac sie na numer klienta przypisany firmie Abbott: 675805.

Numer telefonu CHEMTREC® dla transportu miedzynarodowego i morskiego (akceptowane rozmowy na koszt
odbiorcy) spoza USA lub ze statku : +1 (703) 527-3887.

Centrum alarmowe CHEMTREC® na Europe (Londyn): +44 20 3885 0382

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja odpowiada aktualnym rozporzgdzeniom europejskim. Uwzglednia ona dane z literatury fachowej oraz
dane udostepnione przez dostawcow.

- Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt poddany ocenie w oparciu o kryteria klasyfikacyjne zawarte w Rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008 (CLP)
oraz Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS, Globalnie zharmonizowany
system klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw). Produkt nie spetnia kryteriéw klasyfikacyjnych zgodnych z CLP ani
z GHS.

" 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008: Brak
- Piktogramy wskazujgce rodzaj zagrozenia: Brak

- Haslo ostrzegawcze: Brak
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
azydek sodu

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Brak

- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
P501 Zawarto$¢ / pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.

 Dane dodatkowe:
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

- Drogi narazenia: Inhalacja
-2.3 Inne zagrozenia

* Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB:
- PBT: Nie dotyczy.
- vPvB: Nie dotyczy.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

* 3.2 Mieszaniny
- Sktadniki niebezpieczne wg kryteriéw Wspédlnoty Europejskiej:

CAS: 26628-22-8 ‘azydeksoqu 0,0417%
EINECS: 247-852-1 Acute Tox. 2, H300; Acute Tox. 1, H310; Aquatic Acute 1, H400;
Reg.nr.: 01-2119457019-37-xxxx | Aquatic Chronic 1, H410, EUH032

- Wskazéwki dodatkowe:
Petne brzmienie zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia (H) przytoczonych w tej sekcji podano w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkoéw pierwszej pomocy

- Po wdychaniu:
Odsung¢ od zrodta narazenia. W przypadku wystapienia podraznienia lub objawéw zatrucia zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

 Po stycznosci ze skora:
Zdjgc¢ ubranie, ktére miato stycznos$¢ z produktem. Skére ptukac pod biezgcg wodg przez 15 do 20 minut. Zgtosic
sie pod opieke lekarza w przypadku wystgpienia podraznienia lub objawoéw zatrucia.

 Po stycznosci z okiem:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunag¢. Nadal
ptuka¢. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy zasiegnaé¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza. Umy¢ rece po uzyciu.

- Po przetknieciu:
Wyptukaé usta wodg. W przypadku wystgpienia podraznienia lub objawdw zatrucia zgtosic sie pod opieke lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia:
Nie oczekuje sie niekorzystnego dziatania.
(ciag dalszy na stronie 3)

pL—



o)

Abbott

strona: 3/11

Karta charakterystyki

Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 27.03.2024 Numer wersji 2 (zastepuje wersje 1) Aktualizacja: 27.03.2024

Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Conjugate (REACH REFORMULATION)

(ciag dalszy od strony 2)

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym:
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

* Przydatne srodki gasnicze:
Proszek gasniczy, dwutlenek wegla (CO2), rozpylony strumien wody lub piana gasnicza.
- Uwaga: CO2 wypiera tlen w pomieszczeniach zamknietych i moze spowodowac niedobér tlenu w powietrzu.
- W przypadku wiekszych pozarow: Brak szczegolnych zagrozen chemicznych lub ryzyka wystgpienia reakcji
chemicznych, ktére mogtyby wptyngé na podjete decyzje dotyczgce gaszenia ognia w zwigzku z tym produktem.
Stosowac¢ srodki do gaszenia ognia odpowiednie dla Srodowiska.

5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning
Brak szczegdlnych zagrozen chemicznych lub ryzyka wystapienia reakcji chemicznych, ktére mogtyby wptyngé¢ na
podjete decyzje dotyczgce gaszenia ognia w zwigzku ze sktadem chemicznym tego produktu.
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

- Specjalne wyposazenie ochronne:
W przypadku wystgpienia duzego pozaru nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej odpornej na wysokie
temperatury i dziatanie ptomieni oraz certyfikowany samodzielny aparat do oddychania z dodatnim ci$nieniem.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do

srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Zminimalizowa¢ stopien narazenia, stosujgc odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej podane w sekcja 8. Jesli to
mozliwe, zatamowac¢ wyciek. Oddali¢ osoby bez odpowiedniej ochrony.

-6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu i oparéw do kanalizacji, kanalizacji deszczowej, wod powierzchniowych
oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do

usuwania skazenia

Usung¢ niewielkie iloci rozlanego lub rozchlapanego produktu za pomocg papierowych recznikéw lub podobnych

materiatow.

Powstrzymac dalszy rozlew, umieszczajgc chtonne materiaty wokét rozlanej cieczy. Zebraé¢ za pomocg chionnego

materiatu odpowiedniego dla cieczy na bazie wody - np. recznikéw papierowych, uniwersalnych sorbentéw, piasku,
ziemi okrzemkowej, trocin, itd.

Oczysci¢ dotkniety obszar. Odpowiednie srodki czyszczace to:
- ciepta woda i detergent lub srodek czyszczacy o podobnym dziataniu.

Produkt zawiera azydek sodu, ktory jest substancjg toksyczng i reaktywng. Dalsze informacje moggce mie¢ wptyw
na sposob postepowania i utylizacji zanieczyszczonych materiatéw do usuwania rozlanych substanciji, patrz sekcje
100 13.

UWAGA ODNOSZACA SIE DO DUZYCH ILOSCI ROZLANEGO MATERIALU: Produkt zawiera azydek sodowy,

ktéry reaguje z kwasami, uwalniajgc azotowodér, bedgcy bardzo toksycznym gazem. Nalezy uzy¢ srodka
(ciag dalszy na stronie 4)
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odkazajgcego o podanych ponizej wtasciwosciach, jesli wymagane jest odkazenie materiatéw zastosowanych do
wchtoniecia duzej ilosci rozlanego produktu:

- Do odkazania odpadéw zawierajgcych azydek sodu nie stosowac¢ substancji chemicznych ani produktéw o
wartosciach pH ponizej 6. Jesli warto$¢ pH jest nizsza niz 6, uwolniony zostanie azotowodér, stanowigcy toksyczny
gaz.

- Do odkazania odpadéw zawierajgcych azydek sodu nie stosowac¢ substancji chemicznych ani produktéw
zawierajgcych rte¢ lub jakikolwiek inny metal. Zastosowanie tego rodzaju srodkow bedzie skutkowato powstaniem
azydkéw metali, ktére mogg byé wysoce wybuchowe pod wptywem zewnetrznego nacisku lub uderzenia.

- Uzy¢ srodka odkazajgcego, ktéry nie jest podatny na powstawanie pecherzykéw, spienianie ani tez w inny
Sposob nie generuje aerozoli.

- Nie stosowa¢ nadmiernej ilosci srodka odkazajgcego.

- Niezastosowanie sie do wskazanh wytwdrcy moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych reakcji z odpadami.

- Nie stosowa¢ srodka odkazajgcego w przypadku braku odpowiedniego miejsca, sprzetu lub innych wtasciwych
srodkéw ochronnych pozwalajgcych na jego bezpieczne uzycie.

Rozlane i zanieczyszczone materiaty utylizowa¢ zgodnie z ogdlnokrajowymi, jak i lokalnymi przepisami. Informacije,
ktére mogg mie¢ wptyw na sposdb utylizacji materiatéw zanieczyszczonych tym produktem, patrz sekcja 13.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi, patrz sekcja 7.
Informacje na temat srodkéw ochrony indywidualnej, patrz sekcja 8.
Informacje dotyczgce utylizaciji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

-7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania:
Unika¢ bezposredniego kontaktu z materiatem. W przypadku kontaktu doktadnie umy¢. Przestrzega¢ ogdlnych
srodkéw ostroznosci dotyczgcych bezpieczenstwa.

- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:
Nie jest wymagane podejmowanie specjalnych srodkéw.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich

wzajemnych niezgodnosci
- Skladowanie:

- Wymagania w stosunku do pomieszczen sktadowych i zbiornikéw:
Przechowywac tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Wskazowki odnosnie do wspoélnego sktadowania: Przechowywaé tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Dalsze wskazowki odnosnie do warunkéw sktadowania:
Dodatkowe informacje dotyczgce warunkow przechowywania odpowiednich do zachowania parametréw
jakosciowych produktu, patrz ulotka informacyjna lub oznakowanie produktu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

PL—
(ciag dalszy na stronie 5)
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SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
CAS: 26628-22-8 azydek sodu (0,0417 %)
NDS (PL) |NDSCh: 0,3 mg/m?

NDS: 0,1 mg/m?®

skora

IOELV (EU)|NDSCh: 0,3 mg/m?

NDS: 0,1 mg/m?

Skin

- 8.2 Kontrola narazenia
* Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

- Ogoblne srodki ochrony i higieny:
Zawsze utrzymywac nalezyty porzadek i zachowywaé ogolne srodki ostroznosci. Nie spozywac napojow, nie
spozywac pokarmow ani nie przechowywac zywnosci oraz napojow w obszarach, gdzie stosowane sg srodki
chemiczne lub badane probki. Myc¢ rece przed rozpoczeciem przerw, po kontakcie z odczynnikami i probkami i po
zakonczeniu zmiany roboczej.

- Ochrone drég oddechowych
Uzytkowanie i przechowywanie produktu w prawidtowych warunkach - ochrona drég oddechowych nie jest
konieczna przy dobrej wentylacji pomieszczenia.

Rozlana niewielka ilos¢ ptynu (np. na tyle niewielka, ze rozlew mozna wytrze¢ za pomocg papierowego recznika
lub niewielkiej chtonnej sciereczki) - ochrona drég oddechowych nie powinna by¢ konieczna przy dobrej wentylacji
pomieszczenia.

Inne niestandardowe warunki (np. ilo$¢ rozlanej cieczy jest zbyt duza, aby mozna jg byto usungé¢ za pomocg
materiatéw znajdujgcych sie w zasiegu reki) - stosowac¢ odpowiednie maski oddechowe oczyszczajgce powietrze,
jesli stezenia srodkéw chemicznych w powietrzu moga przekraczaé podane limity ekspozycji (jesli dotyczy).

Sytuacje awaryjne z udziatem materiatdw niebezpiecznych lub gaszenie ognia - stosowac certyfikowane srodki
ochrony drég oddechowych.
Nalezy zwraca¢ uwage, jesli stezenia przekraczajg limity wymienione powyzej.

- Ochrona rak:
Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice, jesli moze dojs¢ do kontaktu skéry rgk z materiatem. Po uzyciu
zanieczyszczone rekawice usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i zasadami dobrej praktyki
laboratoryjne;.

- Material, z ktérego wykonane sa rekawice, i czas penetracji tego materiatu:
Materiat, z ktérego wykonuje sie rekawice ochronne, musi by¢ odpowiedni do uzytku w laboratorium
mikrobiologicznym, a czas penetracji dla tego materiatu musi wynosi¢ co najmniej 30 minut, jak w przypadku
materiatdéw o wskazniku ochrony "Klasa 2" zgodnie z normg EN374 (lub odpowiadajgcym standardem
obowigzujgcym w danym regionie). UWAGA: To zalecenie dotyczy wylgcznie produktu podanego w tej karcie
charakterystyki. W przypadku rozpuszczania lub mieszania z innymi substancjami nalezy skontaktowac sie z
dostawcg zatwierdzonych do uzytku rekawic.

- Ochrone oczu lub twarzy
Nosi¢ okulary ochronne lub inne srodki ochrony oczu. Je$li istnieje ryzyko ochlapania, nosi¢ ostone twarzy lub

okulary ochronne.
(ciag dalszy na stronie 6)
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- Ochrona ciata:
Stosowanie w prawidtowych warunkach: chroni¢ odziez przed rozpryskami i niewielkimi rozlewami. Nosi¢ fartuch
laboratoryjny (lub inng odziez ochronng wymagang w danej placéwce). Wieksze rozlewy (np. takie, ktére moga
wsigkng¢ w materiat): nosi¢ odpowiedni impregnowany ochraniacz na odziez.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogélne dane

- Stan skupienia Ciecz
- Kolor: Bezbarwny
- Zapach: Bezzapachowy
 Prég zapachu: Nie okreslono.
- Punkt topnienia/Zakres topnienia: Nie okreslono.
- Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie okreslono.
* Palno$¢ materiatéw Nie dotyczy.
 Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nie okreslono.
- Goérna: Nie okreslono.
* Temperatura zaptonu: Nie dotyczy.
"pHw 20 °C 6,3
* Lepkosé¢:
- dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: W petni mieszalny
* Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestosé lub gestosé wzgledna
- Gestosé w 20 °C: 1,007 g/cm?®
- Gestosé wzgledna: Nie okreslono.
9.2 Inne informacje
- Wyglad:
* Forma: roztwor
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wtasciwosci wybuchowe: Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
- Woda: 98,6 %
* Zmiana stanu:
- Szybkos$¢ parowania: Nie okreslono.
- Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
- Materialy wybuchowe Brak
- Gazy tatwopalne Brak
- Aerozole Brak
 Gazy utleniajace Brak
* Gazy pod cisnieniem Brak
- Plyny tatwopalne Brak
- Latwopalne ciata state Brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne Brak
- Substancje ciekle piroforyczne Brak

(ciag dalszy na stronie 7)
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- Substancje state piroforyczne Brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie Brak
 Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda
emituja gazy tatwopalne Brak
- Substancje ciekle utleniajgce Brak
- Substancje state utleniajgce Brak
 Nadtlenki organiczne Brak
- Substancje powodujgce korozje metali Brak
- Odczulone materiaty wybuchowe Brak

SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnos¢é

10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych

10.2 Stabilnos¢ chemiczna:
 Rozktad termiczny/warunki ktérych nalezy unikac:
Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sie zgodnie z przeznaczeniem.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Produkt zawiera azydek sodu. Roztwory zawierajgce azydek sodu:

- reagujg z kwasami, uwalniajgc azotowodér, stanowigcy bardzo toksyczny gaz. llos¢ uwalnianego azotowodoru
wzrasta wraz ze wzrostem kwasowosci roztworéw (tzn. wraz z obnizeniem sie ich wartosci pH). Niewielkie ilosci
azotowodoru mogg sie uwolni¢ w przypadku potaczenia azydku sodu z woda.

- reagujg z niektérymi metalami (miedz, otéw, srebro, mosigdz), tworzgc wybuchowe zwigzki azydkéw metali.
Odnotowuje sie przypadki gwattownych wybuchéw podczas prac hydraulicznych przeprowadzanych w systemach
wodno-kanalizacyjnych, w ktérych dochodzi do nagromadzenia sie azydku na czesciach wykonanych z miedzi,
otowiu, mosigdzu lub w miejscach spojen.

*10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
10.5 Materiaty niezgodne Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu Nie sg znane zadne niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

 Toksycznos¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:

- Skladniki (substancja(e) o 100% czystosci): Nie dotyczy.

- Korozja/podraznienie skory: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

- Dziatanie uczulajace: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dzialanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

(ciag dalszy na stronie 8)
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- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Narzady/uktady docelowe: Nieznane
"11.2 Informacje o innych zagrozeniach
- Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wlasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

"12.1 Toksycznosé
- Toksycznos¢ wodna: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

"12.2 Trwatosc¢ i zdolnosc¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
"12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.
12.4 Mobilnos¢ w glebie: Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie dotyczy.

* vVPvB: Nie dotyczy.

"12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt nie zawiera substancji o wlasciwosciach zaburzajgcych gospodarke hormonalna.

*12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
- Wskazowki ogolne: W zasadzie nieszkodliwy dla wody.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

"13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Brak jest jednolitych przepisow Wspolnoty Europejskiej dla usuwania odpaddéw laboratoryjnych. Generalnie odpady
laboratoryjne podlegajg specjalnej kontroli uprawnionych urzedoéw.

- Zalecenia dotyczace usuwania niewykorzystanych resztek produktu:
Usuwac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami oraz wymogami danych placéwek. Odpady zawierajgce ten
produkt mozna traktowac jako niebezpieczne zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami. Podczas ustalania
odpowiedniego sposobu usuwania odpadéw ponizsze informacje mogg by¢ szczegdlnie wazne:
- Zawiera azydek sodu. W razie watpliwosci dotyczacych wtasciwej utylizacji niewykorzystanego produktu, patrz
sekcja 10. W przypadku systemoéw wodno-kanalizacyjnych, w sktad ktérych wchodza rury lub spojenia z miedzi,
otowiu, brazu i/lub srebra, systemy te nalezy przeptukiwa¢ dokfadnie duzg iloscig wody, aby zapobiec utworzeniu
sie potencjalnie wybuchowych azydkéw metali. Szczegdtowe informacje na temat azydkéw powstajgcych w
systemach wodno-kanalizacyjnych mozna znalez¢ w biuletynie ,U.S. NIOSH Current Intelligence Bulletin No. 13” (z
16. sierpnia 1976).

- Europejski katalog odpadow:
HP12 | Uwolnienie gazéw o ostrej toksycznosci

- Nastepujace numery katalogowe odpadow sa mozliwe:
18 01 06: substancje chemiczne skfadajgce sie z lub zawierajgce substancje niebezpieczne

- Zalecenia dotyczace usuwania opakowan:
Opakowania nieskazone mogg by¢ poddane obrébce wtdérnej. Patrz obowigzujgce lokalne przepisy oraz procedury
danych placéwek.
Usuwanie zanieczyszczonych opakowan podlega obowigzujgcym lokalnym przepisom oraz procedurom danych
placowek.

(ciag dalszy na stronie 9)
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- Zalecany srodek czyszczacy: Woda z dodatkiem $rodkéw czyszczacych, w razie potrzeby.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

"14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak
"14.2 Prawidtowa nazwa przewozowa UN
- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak

"14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasa: Brak

"14.4 Grupa pakowania
- ADR, IMDG, IATA Brak

"14.5 Zagrozenia dla srodowiska
 Marine pollutant (Zanieczyszczenia morskie): Nie

*14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla
uzytkownikow Nie dotyczy.

"14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

* Transport/dalsze informacje

-ADR

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.
-IMDG

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.
“1ATA

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczgcych transportu.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

"15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska
specyficzne dla substancji lub mie szaniny
- Rady 2012/18/UE

- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK | zaden ze sktadnikdw nie znajduje sie na liscie
 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAL ACZNIK XVII Nie ma zastosowania.

- Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zalgcznik Il

zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie
- ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

- Zatacznik | - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OGRANICZENIOM (Gérna
wartos¢ graniczna do celéw wydawania pozwolen na podstawie art. 5 ust. 3)

zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 10)
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- Zalacznik Il - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA

zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

* Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

- Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw
pomiedzy Wspdlnotg a panstwami trzecimi
zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

* Przepisy poszczegdinych krajow:
- Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. Nr 63, poz. 322) wraz z
odpowiednimi rozporzgdzeniami
- Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r., poz. 21) z pézniejszymi zmianami, wraz z
odpowiednimi rozporzgdzeniami
- Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz. U. Nr 63, poz. 638) z
pozniejszymi zmianami
- Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracy (Dz.U. Nr 21, poz. 94) z pdzniejszymi zmianami, wraz z
odpowiednimi rozporzgdzeniami

"15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg si¢ na dzisiejszym stanie naszej wiedzy. Firma Abbott Laboratories nie udziela zadnych gwaranc;ji
dotyczgcych doktadnosci czy kompletnosci informaciji lub zalecen zamieszczonych na niniejszej stronie ani ZADNA
Z PODANYCH INFORMACJI NIE STANOWI GWARANCJI, WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH,
DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW, ICH PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW.

Niniejsze informacje nie zastepuja profesjonalnych porad pracownikéw stuzby zdrowia ani nie stanowig zaleceh w
kierunku zastosowania okre$lonego leczenia. Informaciji tych nie nalezy traktowaé jako uzupetnienia, zmiany lub
uniewaznienia wszelkich informacji dotyczacych medycznego zastosowania danego produktu. Firma Abbott
Laboratories nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzyskane wyniki ani za wszelkie niezamierzone lub wynikowe
szkody, w tym utrate zyskéw, wynikajgcych z uzytkowania tych danych. Niniejszym nie udziela sie zadnych
gwarancji, wyraznych lub dorozumianych, z tytutu naruszenia wszelkich praw wynikajgcych z patentu, praw
autorskich lub znaku towarowego.

Informacje podane w niniejszej karcie charakterystyki sg najbardziej aktualnymi informacjami dotyczgcymi
zagrozeh dla tego produktu.

Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006, Artykut 31 zmienionego
rozporzadzeniem (UE) 2020/878.

 Petne brzmienie zwrotéw H (zagrozenia) przytoczonych w sekcji 3:
Uwaga: Odpowiednie zwroty H dotyczg substanciji czystych.
H300 Potkniecie grozi $miercig.
H310  Grozi $miercig w kontakcie ze skéra.
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.

(cigg dalszy na stronie 11)
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Abbott Karta charakterystyki

Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 27.03.2024 Numer wersji 2 (zastepuje wersje 1) Aktualizacja: 27.03.2024

Nazwa handlowa: Alinity i Insulin Conjugate (REACH REFORMULATION)

(ciag dalszy od strony 10)

- Kontakt do dostawcy
Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.
Dziat Diagnostyczny
Specjalista ds. Kontroli Jakosci
Tel.: +48 22 319 12 00
Faks: +48 22 319 12 01
- Data poprzedniej wersji: 12.06.2023
- Numer poprzedniej wersji: 1

- Skroéty i akronimy:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: substancja trwata, zdolna do biokumulacji i toksyczna
vPVB: substancja o bardzo duzej trwatosci i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji
Acute Tox. 2: Toksycznos¢ ostra — Kategoria 2
Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1
Aquatic Acute 1: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla Srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla Srodowiska wodnego — Kategoria 1

** Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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