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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Microparticles

* Numer artykutu: 09P36G

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:
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

" 2.2 Elementy oznakowania

* Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia:

 Hasto ostrzegawcze: Uwaga

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
methylisothiazolinone
masa poreakcyjna 5-chloro-2- metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2- metylo-2H-izotiazol-3-onu(3:1)

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P261 Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.

pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody.
P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke

lekarza.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.
P501 Zawartosc¢ / pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

- Drogi narazenia: skora
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: 2682-20-4 methylisothiazolinone 0,0149%

EINECS: 220-239-6 Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute Tox. 2, H330; Skin
Reg.nr.: 01-2120764690-50-xxxx | Corr. 1B, H314; Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1,
H410 (M=1); Skin Sens. 1, H317, EUH071

Konkretny limit koncentracji: Skin Sens. 1A; H317: C > 0,0015 %

CAS: 55965-84-9 masa poreakcyjna 5-chloro-2- metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2- metylo- | 0,0036%
Reg.nr.: 01-2120764691-48-xxxx | 2H-izotiazol-3-onu(3:1)

Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Acute Tox. 1, H330; Skin
Corr. 1C, H314; Eye Dam. 1, H318; Aquatic Acute 1, H400 (M=100);
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100); Skin Sens. 1A, H317, EUH071
Okreslone granice stezen: Skin Corr. 1C; H314: C > 0,6 %
Skin Irrit. 2; H315: 0,06 % < C < 0,6 %
Eye Dam. 1; H318: C > 0,6 %
Eye Irrit. 2; H319: 0,06 % < C < 0,6 %
Skin Sens. 1A; H317: C > 0,0015 %

(ciag dalszy na stronie 3)
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- Wskazowki dodatkowe:
Petne brzmienie zwrotdéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia (H) przytoczonych w tej sekcji podano w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
- Wskazéwki ogélne: Natychmiast zdjg¢ catg odziez zanieczyszczong produktem.

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

* Po stycznosci ze skoéra:
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 objawow zatrucia.

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

* Po przetknieciu:
Wyptuka¢ usta woda. W przypadku wystgpienia podraznienia lub objawow zatrucia zgtosic sie pod opieke lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia:
Zjawiska alergiczne
Mozliwa odpowiedz uktadu immunologicznego
Produkt ten moze powodowac¢ podraznienia skéry u niektérych oséb. Dodatkowe informacje, patrz sekcja 11.

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 niedobdr 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
(ciag dalszy na stronie 4)

pL—



o)

strona: 4/11

Abbott :
Karta charakterystyki
Zgodnie z Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 20.06.2024 Numer wersji 31 (zastepuje wersje 30) Aktualizacja: 20.06.2024

Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Microparticles

(ciag dalszy od strony 3)

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 srodki 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 stuzagce do

usuwania skazenia

Usung¢ niewielkie ilosci 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.

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: Unikaé zanieczyszczenia skory.

- 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 zbiornikéow:
Przechowywac tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Wskazowki odnosnie do wspoélnego sktadowania: Przechowywaé tylko w oryginalnych pojemnikach.
(ciag dalszy na stronie 5)
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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.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

" 8.1 Parametry dotyczace kontroli
- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera zadnych niebezpiecznych skfadnikéw o limitach ekspozycji zawodowe;.

- 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.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong i skazong odziez.

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 byé¢ 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 materiatéw 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
materiatéw 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.
(ciag dalszy na stronie 6)
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* Ochrone oczu lub twarzy
Nosi¢ okulary ochronne lub inne $rodki ochrony oczu. Jesli istnieje ryzyko ochlapania, nosi¢ ostone twarzy lub
okulary ochronne.

- Ochrona ciata:
Stosowanie w prawidtowych warunkach: chroni¢ odziez przed rozpryskami i niewielkimi rozlewami. Nosi¢ fartuch
laboratoryjny (lub inng odziez ochronng wymagang w danej placowce). 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$¢ materiatéw Nie dotyczy.
 Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: Nie okreslono.
- Goérna: Nie okreslono.
- Temperatura zaptonu: Nie dotyczy.
pHw 20 °C 7,2
- Lepkosé¢:
- dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: W petni mieszalny
* Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestosé lub gestosé wzgledna
- Gestosé w 20 °C: 1,056 g/cm?®
- Gestosé wzgledna: Nie okreslono.
9.2 Inne informacje
- Wyglad:
* Forma: roztwor
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wtasciwosci wybuchowe: Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
- Woda: 84,9 %
* Zmiana stanu:
- Szybkos$¢ 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

(ciag dalszy na stronie 7)
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- Latwopalne ciata state Brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne Brak
- Substancje ciekle piroforyczne Brak
- Substancje state piroforyczne Brak

- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie Brak
 Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda

emituja gazy tatwopalne Brak
- Substancje ciekle utleniajace Brak
- Substancje state utleniajgce Brak
 Nadtlenki organiczne Brak
- Substancje powodujgce korozje metali Brak
- Odczulone materiaty wybuchowe Brak

SEKCJA 10: Stabilnos¢ 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 Mozliwosc¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
*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.

- Dziatlanie uczulajace:
Mozliwe dziatanie uczulajgce w kontakcie ze skora.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- 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.

- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
(ciag dalszy na stronie 8)
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- Narzady/uktady docelowe:
Skora
Ukfad immunologiczny
"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 ogdlne:
Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do wdd gruntowych, ciekéw wodnych lub sieci kanalizacyjnej.
Szkodliwy dla organizmdéw wodnych.
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 urzedow.

- Zalecenia dotyczace usuwania niewykorzystanych resztek produktu:
Usuwac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

- Europejski katalog odpadow:
HP14 | Ekotoksyczne

- 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.

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

pL—
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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

- Zatacznik Il - PREKURSORY MATERIALOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE OBOWIAZKOWI
ZGLOSZENIA
zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 10)
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- 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 informacji 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.
H301 Dziata toksycznie po potknieciu.
H310  Grozi $miercig w kontakcie ze skoéra.
H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.
H314  Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H315  Dziata draznigco na skore.
H317  Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318  Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H319  Dziata draznigco na oczy.
H330  Wdychanie grozi Smiercia.
H400  Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
(ciag dalszy na stronie 11)
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H410  Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
EUHO71 Dziata zrgco na drogi oddechowe.

- 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: 05.04.2023
- Numer poprzedniej wersji: 30

- 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. 3: Toksycznosc¢ ostra — Kategoria 3
Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1
Acute Tox. 2: Toksycznosc¢ ostra — Kategoria 2
Skin Corr. 1B: Dziatanie zrace/draznigce na skére — Kategoria 1B
Skin Corr. 1C: Dziatanie zrgce/draznigce na skore — Kategoria 1C
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1
Skin Sens. 1A: Dziatanie uczulajgce na skore — Kategoria 1A
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
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dlugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 3

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Conjugate

* Numer artykutu: 09P36H

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:
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

" 2.2 Elementy oznakowania

- Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.

- Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia: Brak
- Hasto ostrzegawcze: Brak

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:

azydek sodu
(ciag dalszy na stronie 2)
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polyethylene glycol octylphenyl ether

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P501 Zawartos$¢ / pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi przepisami.

 Dane dodatkowe:
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
- Numer zezwolenia REACH: REACH/23/13/4

 Drogi narazenia:
- Kontakt ze skéra: brak negatywnych skutkéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.
- Kontakt z oczami: brak negatywnych skutkdéw w przypadku stosowania zgodnego ze wskazaniami.
- Wdychanie: brak negatywnych skutkdéw 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.
- Okreslanie wiasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether Wykaz |

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

" 3.2 Mieszaniny

- Sktadniki niebezpieczne wg kryteriow Wspoélnoty Europejskiej:
CAS: 9002-93-1 polyethylene glycol octylphenyl ether . 0,10%
Numer WE: 932-665-6 Eye Dam. 1, H318; Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1,
H410 (M=10); Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315
CAS: 26628-22-8 ‘azydeksoqu 0,10%
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
- SVHC
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether

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

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

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

lekarza.
(ciag dalszy na stronie 3)
PL—




o)

strona: 3/16

Abbott :
Karta charakterystyki
Zgodnie z Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 20.06.2024 Numer wersji 34 (zastepuje wersje 33) Aktualizacja: 20.06.2024

Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Conjugate

(ciag dalszy od strony 2)

 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 objawéw 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. 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 op6éznione 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.
Stosowac¢ $rodki do gaszenia ognia odpowiednie dla sSrodowiska.

- 5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Brak szczegodlnych 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.

(ciag dalszy na stronie 4)
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6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do
usuwania skazenia
Usung¢ niewielkie iloci rozlanego lub rozchlapanego produktu za pomocg papierowych recznikéw lub podobnych
materiatéw.
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
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 wskazan 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.
(cigg dalszy na stronie 5)
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" 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.

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 (0,10 %)
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

- Ogodlne srodki ochrony i higieny:
Zawsze utrzymywacé nalezyty porzadek i zachowywac¢ ogdlne srodki ostroznosci. Nie spozywac napojéw, nie
spozywac pokarmow ani nie przechowywaé zywnosci oraz napojéw w obszarach, gdzie stosowane sg srodki
chemiczne lub badane prébki. My¢ rece przed rozpoczeciem przerw, po kontakcie z odczynnikami i prébkami i po
zakonczeniu zmiany robocze;.

Ochrone drog 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, Zze rozlew mozna wytrze¢ za pomocg papierowego recznika
lub niewielkiej chtonnej $ciereczki) - ochrona drég oddechowych nie powinna by¢ konieczna przy dobrej wentylaciji
pomieszczenia.

Inne niestandardowe warunki (np. ilos¢ rozlanej cieczy jest zbyt duza, aby mozna jg byto usungé za pomocag
materiatéw znajdujgcych sie w zasiegu reki) - stosowaé odpowiednie maski oddechowe oczyszczajgce powietrze,
jesli stezenia Srodkéw chemicznych w powietrzu moga przekraczac podane limity ekspozycji (je$li dotyczy).

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

(ciag dalszy na stronie 6)
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Ochrona rak:
Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice, jesli moze doj$¢ do kontaktu skory rgk z materiatem. Po uzyciu
zanieczyszczone rekawice usuwaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej.

- 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
materiatéw o wskazniku ochrony "Klasa 2" zgodnie z normg EN374 (lub odpowiadajgcym standardem
obowigzujgcym w danym regionie). UWAGA: To zalecenie dotyczy wytgcznie produktu podanego w tej karcie
charakterystyki. W przypadku rozpuszczania lub mieszania z innymi substancjami nalezy skontaktowa¢ sie z
dostawcg zatwierdzonych do uzytku rekawic.

* Ochrone oczu lub twarzy
Nosi¢ okulary ochronne lub inne $rodki ochrony oczu. Jesli istnieje ryzyko ochlapania, nosi¢ ostone twarzy lub
okulary ochronne.

- 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 6,2
* Lepkosé:
- dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: W petni mieszalny
* Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestosé lub gestosé wzgledna
- Gestosé w 20 °C: 1,003 g/cm?®
- Gestosé wzgledna: Nie okreslono.
9.2 Inne informacje
- Wyglad:
* Forma: roztwor
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.

(ciag dalszy na stronie 7)

PL—



cJ

strona: 7/16

Abbott .
Karta charakterystyki
Zgodnie z Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 20.06.2024 Numer wersji 34 (zastepuje wersje 33) Aktualizacja: 20.06.2024

Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Conjugate

(ciag dalszy od strony 6)

- Wtasciwosci wybuchowe: Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
- Woda: 98,3 %

* 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

- 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¢

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 roztworow (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.

PL—
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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 komorki 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.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Narzady/uktady docelowe: Nieznane
"11.2 Informacje o innych zagrozeniach
- Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
W srodowisku zauwazono powodowane przez te substancje zaburzenia gospodarki hormonalnej. Nie jest znany
negatywny wptyw na zdrowie cziowieka. Wiecej informaciji, patrz Rozdziat 12.

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.

- vPvB: Nie dotyczy.

"12.6 Wilasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol, etoksylowany [etoksylat 4-tert-oktylofenolu; 4-tert-OPnEQ] ulega degradacji do
4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu albo bezposrednio w oczyszczalniach $ciekéw lub w procesach dalszej
degradacji w osadach (np. organizméw wodnych poddanych dziataniu $ciekéw) oraz glebach (np. nawozonych
osadami sciekowymi). Z dostepnych informacji na temat 4-tert-OPnEO oraz jego bliskich analogéw etoksylatow 4-
nonylofenolu [4-NPnEQO] wynika, iz 4-tert-OPnEOQ przyczynia sie do wzrostu stezenia 4-tert-OP w srodowisku.
Znaczna ilos¢ albo ulega degradacji do samego 4-tert-OP w oczyszczalniach sciekdw lub jest spuszczana do rzek
w postaci, ktéra moze ulec dalszej degradacji do 4-tert-OP. Dostepne informacje dotyczace 4-NPnEO oraz 4-
nonylofenolu wskazujg, iz 4-tert-OP powstaty na drodze degradaciji 4-tert-OPnEO moze przyczynia¢ sie do wzrostu
zawartosci 4-tert-OP w $rodowisku (gleba, osad i woda) o 54 do 758%. Organizmy osadowe mogg by¢ narazone
na kontakt z 4-tert-OP, powstaly z degradaciji 4-tert-OPnEO, albo bezposrednio, przez strumien $ciekéw lub w
dalszej perspektywie po adsorpcji tego zwigzku do osadu i gleby. To samo dotyczy organizméw pelagicznych,

takich jak ryby, ktére mogg by¢ narazone poprzez wytracenie 4-tert-OP z osadu do wad.
(ciag dalszy na stronie 9)
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"12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

- Wskazéwki ogélne:
Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do wéd gruntowych, ciekédw wodnych lub sieci kanalizacyjne;j.
Szkodliwy dla organizmoéw wodnych.
Wartosci limitéw przy odprowadzaniu zanieczyszczen do kanalizacji, patrz obowigzujace lokalne regulacje prawne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Szczegdbtowy opis warunkow stosowania okreslonych w zezwoleniu 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu,
etoksylowanego (4-tert-OPnEO), patrz ‘Warunki stosowania okre$lone w zezwoleniu' w Sekcji 15.1 niniejszej karty
charakterystyki.

- Zalecenia dotyczace usuwania niewykorzystanych resztek produktu:
Usuwacé 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 dotyczgcych wtasciwej utylizacji niewykorzystanego produktu, patrz
sekcja 10. W przypadku systemoéw wodno-kanalizacyjnych, w sktad ktérych wechodzg 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 azydkow powstajgcych w
systemach wodno-kanalizacyjnych mozna znalez¢ w biuletynie ,U.S. NIOSH Current Intelligence Bulletin No. 13” (z
16. sierpnia 1976).

- Europejski katalog odpadéw:
HP12 | Uwolnienie gazéw o ostrej toksycznosci
HP14 | Ekotoksyczne

- 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.

Opis odpowiedzialnosci dalszego uzytkownika za usuwanie zanieczyszczonych opakowan, patrz ‘Warunki
stosowania okreslone w zezwoleniu w Sekcji 15.1, ust. 2.

- 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

(ciag dalszy na stronie 10)
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"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 sSrodowiska
 Marine pollutant (Zanieczyszczenia morskie): Nie

*14.6 Szczegodlne 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
*LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL AUTORIZARII (ANEXA XIV):
CAS: 9002-93-1 ‘polyethylene glycol octylphenyl ether 9002-93-1
* Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ZAL ACZNIK XVII Nie ma zastosowania.

 Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatacznik 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

- Zatacznik 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 sktadnikéw nie znajduje sie na liscie

(ciag dalszy na stronie 11)
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- 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

* Inne przepisy dotyczace ludzi lub sSrodowiska:

 Substancje wzbudzajace szczegodlnie duze obawy (SVHC) zgodnie z REACH, art. 57
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether

- Numer zezwolenia REACH: REACH/23/13/4

- Zastosowanie objete zezwoleniem:
Do uzytku profesjonalnego jako substancja czynna powierzchniowo w koricowym zastosowaniu wyrobow do
diagnostyki in vitro przeznaczonych do badan w warunkach klinicznych przy uzyciu zautomatyzowanych
analizatorow ARCHITECT, Alinity oraz ABBOTT PRISM.

- Warunki stosowania okreslone w zezwoleniu:
Nalezy przestrzegac¢ ponizszych warunkéw okreslonych w zezwoleniu, zgodnie z Artykutem 3 DECYZJI
WYKONAWCZEJ KOMISJI z dnia 3 lipca 2023 r. udzielajgcej zezwolenia na postawie Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 firmie Abbott Ireland i innym podmiotom, na okre$lone zastosowania 4-
(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu, etoksylowanego (4-tert-OPnEQ):

1. Zezwolenia o numerach od REACH/23/13/2 do REACH/23/13/4 podlegaja warunkom okreslonym w ust. 2-7.

2. Dalsi uzytkownicy sg zobowigzani do zbierania wszelkich odpadéw statych zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO,
pochodzacych z produktéw do badain w warunkach klinicznych, w celu poddania ich odpowiedniej utylizacji.
Odpowiednia utylizacja pozwala zminimalizowac ilos¢ 4-tert-OPnEO uwalniang do srodowiska, jak tylko jest to
mozliwe pod wzgledem technicznym i praktycznym.

3. Najpdzniej do konca 2025 r. firma Abbott zredukuje catkowitg roczng ilos¢ 4-tert-OPnEO uzywanego do celéw
okreslonych w zezwoleniu, o ktorym mowa w ust. 1, o co najmniej 78% w poréwnaniu z catkowitg roczng iloscig
zuzytg do konca 2020 r. Firma Abbott przedstawi odpowiednig dokumentacje, w tym postepy w zmniejszaniu ilosci
4-tert-OPnEOQO, na zgdanie, wkasciwym organom panstwa cztonkowskiego, na terenie ktérego substancja jest
stosowana w ramach zezwolenia.

4. Dalsi uzytkownicy bedg kontynuowac zbieranie sciekdw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO w celu ich
odpowiedniej utylizacji, tam, gdzie taka zbidrka jest juz prowadzona. Odpowiednia utylizacja pozwala
zminimalizowa¢ uwalnianie 4-tert-OPnEOQO do srodowiska, jak tylko jest to technicznie i praktycznie mozliwe.
Odprowadzenie $ciekéw do kanalizacji lub wéd powierzchniowych nie uwaza sie za odpowiedni sposéb utylizacji
odpaddw.

5. Bez uszczerbku dla postanowien ust. 4 oraz wymogdw okreslonych w Dyrektywie 91/271/EWG dotyczacych
odprowadzania sciekow przemystowych do systemow zbierania oraz oczyszczalni Sciekédw komunalnych, w
przypadkach, gdy Scieki zanieczyszczone 4-tert-OPnEO nie zostaty jeszcze zebrane w celu ich odpowiedniej
utylizacji zgodnie z ust. 4, dalsi uzytkownicy powiadamiajg ponizsze organy, zgodnie z przepisami transponujgcymi
Dyrektywe 91/271/EWG oraz 2000/60/WE, a takze zgodnie z przepisami krajowymi panstw czionkowskich, na
terenie ktérych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem:

(a) wtasciwe organy odpowiedzialne na mocy Dyrektywy 2000/60/WE;

(b) wtasciwe organy odpowiedzialne na mocy Dyrektywy 91/271/EWG;

(cigg dalszy na stronie 12)
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(c) oczyszczalnie $ciekdw podtgczong do sieci kanalizacji, do ktérej odprowadzane sg Scieki.

Wspomniane powiadomienie zawiera informacje o odprowadzaniu przez dalszych uzytkownikéw Sciekow
zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO, w tym roczng objetos¢ odprowadzanych sciekéw oraz ilos¢ uwolnionego 4-tert-
OPNEO, wyliczong na podstawie bilansu masy w placéwkach dalszych uzytkownikéw. Dalsi uzytkownicy, na
zgdanie, sporzadzajg kopie tego powiadomienia do przeditozenia wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
na terenie ktérego stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

Firma Abbott przekaze dalszym uzytkownikom informacje o ilosci 4-tert-OPnEO zawartego w jej produktach do
celéw przeprowadzenia analizy bilansu masy, o ktérej mowa w akapicie powyze;.

6. Firma Abbott przeprowadzi do dnia 3 lipca 2024 r., a nastepnie wraz z uzyskaniem nowych informacji, studium
wykonalnosci dotyczgce zbierania $ciekéw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO jako odpadéw ptynnych w celu
odpowiedniej utylizacji przez dalszych uzytkownikéw, lub wszelkich innych metod unieszkodliwiania odpadéw, ktore
minimalizowatyby ich uwolnienie do srodowiska, jak tylko jest to technicznie i praktycznie mozliwe. Firma Abbott
przeprowadzi to studium na podstawie okreslonych informacji, zapewniajac reprezentatywnos¢ dalszych
uzytkownikow, o ktérych mowa w ust. 5, i bez zwioki udostepni je dalszym uzytkownikom.

Dalsi uzytkownicy podejmg dziatania zgodne z wynikami studium oraz, w miare mozliwosci, wdrozg bez zwioki
zbiérke oraz odpowiednig utylizacje sciekéw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEQO jako odpadéw ptynnych
przeznaczonych do odpowiedniej utylizacji. W przypadku gdy wedtug oceny dalszych uzytkownikéw taka zbiorka i
odpowiednia utylizacja Sciekéw nie jest wykonalna, przedstawig oni stosowne uzasadnienie na zgdanie wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich, na terenie ktérych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

7. Firma Abbott oraz dalsi uzytkownicy bedg prowadzili dokumentacje oraz przechowywali wyniki studium
wykonalnosci oraz srodkéw wdrozonych zgodnie z ust. 6, a takze udostepnig je na zgdanie wtasciwym organom
panstw cztonkowskich, na terenie ktérych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Bibliotece technicznej portalu Lab Central (www.corelaboratory.abbott).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Zostata przeprowadzona Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego.

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 informacji 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.

Dotgczony do niniejszej karty charakterystyki Zatgcznik zawiera scenariusz narazenia oraz wdrozone srodki
kontroli ryzyka w zwigzku z profesjonalnym zastosowaniem 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu, etoksylowanego

jako substanciji czynnej powierzchniowo w koncowym uzyciu wyrobéw do diagnostyki in vitro (IVD) w badaniach w
(ciag dalszy na stronie 13)
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warunkach klinicznych. Informacje zawarte w Zatgczniku pochodzg z:

- Raportu bezpieczenstwa chemicznego firmy Abbott z dnia 13 pazdziernika 2020 r., przedtozonego Europejskiej
Agencji Chemikaliow (ECHA) w zwigzku z wnioskiem o zezwolenie na stosowanie 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)
fenolu, etoksylowanego.

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.
H302  Dziata szkodliwie po potknigciu.
H310  Grozi $miercig w kontakcie ze skéra.
H315  Dziata draznigco na skore.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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.

- 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: 05.04.2023
- Numer poprzedniej wersji: 33

- 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
SVHC: Substance of Very High Concern (REACH)
Acute Tox. 2: Toksyczno$¢ ostra — Kategoria 2
Acute Tox. 4: Toksycznosc¢ ostra — Kategoria 4
Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrgce/draznigce na skore — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — 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
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dlugotrwate zagrozenie dla srodowiska wodnego — Kategoria 3

- * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej

PL—
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Dodatek: Scenariusze narazenia

"Krétkie okreslenie scenariusza narazenia
Do uzytku profesjonalnego jako substancja czynna powierzchniowo w koncowym zastosowaniu wyrobow do
diagnostyki in vitro przeznaczonych do badan w warunkach klinicznych przy uzyciu zautomatyzowanych
analizatorow ARCHITECT, Alinity oraz ABBOTT PRISM.

- Sektor zastosowania SU20 - Ochrona zdrowia

- Kategoria produktu PC21 - Chemikalia laboratoryjne

- Kategoria procesu
PROC 0: Inne — zastosowanie w analizatorach do diagnostyki in vitro (IVD) w warunkach kontrolowanego
narazenia

* Funkcja techniczna Substancja czynna powierzchniowo

" Opis czynnosci / metod uwzglednionych w scenariuszu narazenia
4-tert-OPnEO jest obecny w niektérych odczynnikach stosowanych przez klientéw firmy Abbott. Odczynniki te sg
stosowane w laboratoryjnych testach immunochemicznych, biochemicznych i hematologicznych. Sg one
stosowane z analizatorami firmy Abbott: ARCHITECT, Alinity i-series, Alinity c-series oraz Alinity s.

Firma Abbott dostarcza odczynniki w osobnych buteleczkach lub w formie pojemnikéw z odczynnikami osadzonymi
na twardej podstawce, aby mogty one zostaé razem wstawione do analizatora.

Buteleczki i pojemniki sg wstawiane i wyjmowane z analizatora recznie. Jest to jedyna rutynowa czynnos¢
wykonywana recznie z udziatem roztworéw odczynnikowych zawierajgcych 4-tert-OPnEO. Wszystkie pozostate
czynnosci sg przeprowadzane automatycznie przez analizator. Kazdy analizator wykonuje kolejno nastepujgce
czynnosci:

- przy uzyciu pipetoréw pobiera odpowiednig ilo$¢ odczynnikéw wymagang do przeprowadzenia kazdego
oznaczenia z buteleczek, a nastepnie rozdziela ja do naczynek reakcyjnych (w przypadku oznaczen
immunochemicznych) oraz kuwet (w przypadku oznaczen biochemicznych) w komorze robocze;.

- przeprowadza mieszanie odczynnikéw z prébkami, a nastepnie pozostawia roztwor do inkubacji w kontrolowane;j
temperaturze.

- Po zakonczeniu przetwarzania i oznaczania prébki zawarto$¢ naczynka reakcyjnego/kuwety jest usuwana.
Kuwety sg przemywane w celu usuniecia pozostatosci ptynu, za$ naczynka reakcyjne sg wyrzucane do odpadow
statych. Po zakonczeniu cyklu roboczego zawartos¢ naczynka reakcyjnego jest pobierana i uwalniana do sciekow.

Calty proces oznaczania probek nie wymaga przeprowadzania zadnych czynnosci recznie i odbywa sie on w
obszarze zamknietym.

"Warunki stosowania

- Czas trwania i czestotliwo$é Srodki specjalne nie sg konieczne.

* Pracownik
Przy zastosowaniu zgodne z przeznaczeniem nie dochodzi do bezposredniego narazenia na kontakt z 4-tert-
OPNEO.

- Srodowisko
Maksymalne dzienne uzycie 4-tert-OPnEO w placéwkach klientéw zostato oszacowane na poziomie < 2,86 x 10-5
ton/rok w oparciu o badang emisje od grudnia 2018 r. Maksymalne roczne uzycie 4-tert-OPnEO w placéwkach
klientéw zostato oszacowane na poziomie 0,008 ton/rok w oparciu o badang emisje od grudnia 2018 r.
Maksymalne catkowite dzienne i roczne uzycie 4-tert-OPnEQ zostanie zmniejszone w zwigzku ze staraniami
podejmowanymi w celu zastgpienia 4-tert-OPnEO w odczynnikach alternatywnymi substancjami czynnymi
powierzchniowo. Bedzie to miato wplyw na ogdéing emisje 4-tert-OPnEO.

" Parametry fizyczne

- Stan fizyczny Ciecz

- Stezenie substancji w mieszaninie

Stezenie 4-tert-OPnEO zawartego w tym komponencie, patrz Sekcja 3 niniejszej karty charakterystyki.
(cigg dalszy na stronie 15)
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"Pozostate warunki zastosowania

- Pozostate warunki zastosowania wptywajace na narazenie srodowiska Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Pozostate warunki stosowania wplywajace na narazenie uzytkownika Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Pozostate warunki stosowania wptywajace na narazenie uzytkownika w okresie uzytkowania wyrobu
Nie dotyczy

" Srodki zarzadzania ryzykiem
Srodki organizacyjne zarzgdzania ryzykiem
- Analizatory i odczynniki sg stosowane wytgcznie przez przeszkolonych profesjonalnych technikéw klinicznych.
- Uzytkownik ma zapewnione szkolenie techniczne oraz dostep do materiatdw edukacyjnych, instrukcji obstugi
analizatorow oraz kart charakterystyk.

 Ochrona pracownika

- Organizacyjne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Techniczne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Indywidualne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Srodki ochrony uzytkownika Zapewnié wystarczajgce oznakowanie.

- Srodki ochrony srodowiska
Srodki techniczne zarzgdzania ryzykiem
- Analizatory sg catkowicie zamknietymi systemami.
- Pojemniki i buteleczki z odczynnikami wyposazone sg w korki zapobiegajgce wyciekaniu.

- Powietrze Srodki specjalne nie sg konieczne.

*Woda
Dalsze informacje dotyczace Srodkow zarzgdzania ryzykiem w celu ochrony srodowiska, patrz ‘Warunk stosowania
okreslone w zezwoleniu’ w Sekcji 15.1 niniejszej karty charakterystyki.

"Metody usuwania odpadéw
Usuwac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
Instrukcje obstugi analizatorow podajg zalecenia dotyczgce postepowania z odpadami. Kazda placéwka jest
odpowiedzialna za oznakowanie wszystkich pojemnikéw na odpady oraz scharakteryzowanie strumienia odpadéw
w celu zapewnienia ich wtasciwej utylizacji zgodnie z lokalnymi i ogélnokrajowymi przepisami.

- Metody usuwania odpadéw Pozostatosci produktu usuwa sie razem z odpadami komunalnymi.

"Prognoza narazenia

- Srodowisko
Liczba dni emisji w roku: 365
Poczatkowy wspdtczynnik uwolnienia: 100%
Koncowy wspétczynnik uwolnienia: 33%
Miejscowy wskaznik uwolnienia substancji: Miejscowe wskazniki uwalniania substancji zostaty zdefiniowane wg
placéwki w oparciu o probke pochodzacg z reprezentatywnych placéwek pacjenta.
Wyjasnienie / Uzasadnienie:
Do poczatkowego wspétczynnika uwalniania (4-tert-OPnEQ) zastosowany jest przelicznik wynoszacy 0,33, aby
dopasowacé koricowy wspotczynnik uwalniania do miejscowego wskaznika uwalniania (wyrazonego jako 4-tert-OP).

System analizy danych pochodzacych z analizatora, AbbottLink, zostat wykorzystany do okreslenia liczby testéw
przeprowadzanych rocznie przez dalszych uzytkownikéw. Podczas gdy placéwki dalszych uzytkownikéw zazwyczaj
wykonuja testy siedem dni w tygodniu, liczba testéw wykonywanych w dni robocze jest wyzsza niz liczba testow
wykonywanych w weekendy. Réznica ta zostata uwzgledniona poprzez przyjecie liczby 286 jako liczby dni pracy
placéwki w wyliczeniach dziennego tonazu.

Zatozono, ze cata ilos¢ 4-tert-OPnEO zawartego w roztworach odczynnikowych jest odprowadzana bezposrednio
do kanalizacji placowki, a nastepnie do systemu kanalizacji miejskiej. Zastosowany wskaznik uwalniania pochodzit
z placowki w EU/EWG, w ktérej wartosé ta byta najwyzsza, zaktadajgc usredniong ilosé 4-tert-OPnEO w
roztworach odczynnikowych na jeden test. Uzytkownik o najwyzszym wykorzystaniu 4-tert-OPnEO uwalnia $rednio
28,6 g/dzien (dane z 2018 r.), co odpowiada 9,45 g 4-tert-OP dziennie po zastosowaniu przelicznika.

Miejscowy wskaznik uwolnienia substancji: < 9,45 g 4-tert-OP/dzie (dane z 2018 r.).

(cigg dalszy na stronie 16)
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- Uzytkownik Nieistotne dla tego scenariusza narazenia.

"Wytyczne dla dalszych uzytkownikow Brak dostepnych dalszych istotnych danych
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja

przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Assay Diluent

* Numer artykutu: 09P36J

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:
Skin Sens. 1 H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Aquatic Chronic 3 H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

" 2.2 Elementy oznakowania

* Oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:
Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.
(ciag dalszy na stronie 2)
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- Piktogramy wskazujace rodzaj zagrozenia:

 Hasto ostrzegawcze: Uwaga

- Sktadniki okreslajgce niebezpieczenstwo do etykietowania:
methylisothiazolinone
masa poreakcyjna 5-chloro-2- metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2- metylo-2H-izotiazol-3-onu(3:1)
polyethylene glycol octylphenyl ether

- Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

- Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

P261 Unika¢ wdychania mgty/par/rozpylonej cieczy.

pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg ilo$cig wody.
P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke

lekarza.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.
P501 Zawartosc¢ / pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

* Numer zezwolenia REACH: REACH/23/13/4
- Drogi narazenia: skora
2.3 Inne zagrozenia

* Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB:
- PBT: Nie dotyczy.
- vPvB: Nie dotyczy.
- Okreslanie wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether Wykaz |

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

" 3.2 Mieszaniny
- Sktadniki niebezpieczne wg kryteriow Wspoélnoty Europejskiej:

CAS: 9002-93-1 polyethylene glycol octylphenyl ether 0,10%
Numer WE: 932-665-6 Eye Dam. 1, H318; Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic
1, H410 (M=10); Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315

(ciag dalszy na stronie 3)

PL—



cJ

strona: 3/16

Abbott .
Karta charakterystyki
Zgodnie z Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, Artykut 31
© Abbott Laboratories Data druku: 20.06.2024 Numer wersji 33 (zastepuje wersje 32) Aktualizacja: 20.06.2024

Nazwa handlowa: Alinity i C-Peptide Assay Diluent

(cigg dalszy od strony 2)
CAS: 2682-20-4 methylisothiazolinone 0,0149%

EINECS: 220-239-6 Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 3, H311; Acute Tox. 2, H330; Skin
Reg.nr.: 01-2120764690-50-xxxx | Corr. 1B, H314; Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 1,
H410 (M=1); Skin Sens. 1, H317, EUH071

Konkretny limit koncentracji: Skin Sens. 1A; H317: C > 0,0015 %

CAS: 55965-84-9 masa poreakcyjna 5-chloro-2- metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2- metylo- | 0,0036%
Reg.nr.: 01-2120764691-48-xxxx | 2H-izotiazol-3-onu(3:1)

Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Acute Tox. 1, H330; Skin
Corr. 1C, H314; Eye Dam. 1, H318; Aquatic Acute 1, H400 (M=100);
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100); Skin Sens. 1A, H317, EUH071
Okreslone granice stezen: Skin Corr. 1C; H314: C > 0,6 %
Skin Irrit. 2; H315: 0,06 % < C < 0,6 %
Eye Dam. 1; H318: C > 0,6 %
Eye Irrit. 2; H319: 0,06 % < C < 0,6 %
Skin Sens. 1A; H317: C > 0,0015 %

- SVHC
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether

- 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 srodkéw pierwszej pomocy
- Wskazowki ogélne: Natychmiast zdjg¢ calg odziez zanieczyszczong produktem.

- 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. Umy¢ rece po uzyciu.

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

4.2 Najwazniejsze ostre i op6éznione objawy oraz skutki narazenia:
Zjawiska alergiczne
Mozliwa odpowiedz uktadu immunologicznego
Produkt ten moze powodowac¢ podraznienia skéry u niektérych osob. Dodatkowe informacje, patrz sekcja 11.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego

postepowania z poszkodowanym:
Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

PL—
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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 moglyby 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 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 srodki 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.

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

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.
(ciag dalszy na stronie 5)
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Informacje dotyczace utylizacji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich

magazynowanie

-7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania: Unikaé zanieczyszczenia skory.

- Wskazéwki 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 skltadowych i zbiornikéw:
Przechowywa¢ tylko w oryginalnych pojemnikach.

- Wskazéwki odnosnie do wspélnego skltadowania: Przechowywac tylko w oryginalnych pojemnikach.

Dalsze wskazéwki odnosnie do warunkéw skladowania:
Dodatkowe informacje dotyczace warunkéw przechowywania odpowiednich do zachowania parametréow
jakosciowych produktu, patrz ulotka informacyjna lub oznakowanie produktu.

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

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli
- Sktadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
Produkt nie zawiera zadnych niebezpiecznych sktadnikéw o limitach ekspozyciji zawodowe;j.

" 8.2 Kontrola narazenia
 Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

- Ogodlne srodki ochrony i higieny:
Zawsze utrzymywacé nalezyty porzadek i zachowywac¢ ogdlne srodki ostroznosci. Nie spozywac napojéw, nie
spozywac pokarmow ani nie przechowywaé zywnosci oraz napojéw w obszarach, gdzie stosowane sg srodki
chemiczne lub badane prébki. My¢ rece przed rozpoczeciem przerw, po kontakcie z odczynnikami i probkami i po
zakonczeniu zmiany robocze;.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.
Natychmiast zdjg¢ calg zanieczyszczong i skazong odziez.

Ochrone drog 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, Zze rozlew mozna wytrze¢ za pomocg papierowego recznika
lub niewielkiej chtonnej $ciereczki) - ochrona drég oddechowych nie powinna by¢ konieczna przy dobrej wentylaciji
pomieszczenia.

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

(ciag dalszy na stronie 6)
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Sytuacje awaryjne z udziatem materiatéw 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 doj$¢ do kontaktu skory rgk z materiatem. Po uzyciu
zanieczyszczone rekawice usuwacé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej.

 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
materiatéw o wskazniku ochrony "Klasa 2" zgodnie z normg EN374 (lub odpowiadajgcym standardem
obowigzujgcym w danym regionie). UWAGA: To zalecenie dotyczy wytgcznie produktu podanego w tej karcie
charakterystyki. W przypadku rozpuszczania lub mieszania z innymi substancjami nalezy skontaktowa¢ sie z
dostawcg zatwierdzonych do uzytku rekawic.

* Ochrone oczu lub twarzy
Nosi¢ okulary ochronne lub inne $rodki ochrony oczu. Jesli istnieje ryzyko ochlapania, nosi¢ ostone twarzy lub
okulary ochronne.

- 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: Wilasciwosci 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 6,2
* Lepkosé:
- dynamiczna: Nieokreslone.
* Rozpuszczalnosé
- Woda: W petni mieszalny
* Preznosé pary Nieokreslone.
- Gestosé lub gestosé wzgledna
- Gestosé w 20 °C: 1,006 g/cm?®
- Gestosé wzgledna: Nie okreslono.

(ciag dalszy na stronie 7)
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" 9.2 Inne informacje

- Wyglad:

* Forma: roztwor

- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Whasciwosci wybuchowe: Produkt nie stwarza zagrozenia wybuchem.
* Woda: 97,3 %

- Zmiana stanu:

- Szybkos$é parowania: Nie okreslono.

* Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

* Materialy wybuchowe Brak

- Gazy tatwopalne Brak

- Aerozole Brak

 Gazy utleniajace Brak

* Gazy pod cisnieniem Brak

* Plyny fatwopalne Brak

- Latwopalne ciata state Brak

- Substancje i mieszaniny samoreaktywne Brak

- Substancje ciekle piroforyczne Brak

* Substancje state piroforyczne Brak

- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace sie Brak
 Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie z woda

emituja gazy tatwopalne Brak
 Substancje ciekle utleniajace Brak
- Substancje state utleniajace Brak
* Nadtlenki organiczne Brak
- Substancje powodujace korozje metali Brak
 Odczulone materiaty wybuchowe Brak

SEKCJA 10: Stabilnosé i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
10.2 Stabilnos¢é chemiczna:
 Rozktad termiczny/warunki ktérych nalezy unikaé:
Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sie zgodnie z przeznaczeniem.

*10.3 Mozliwosc¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sg znane.
10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

*10.5 Materiaty niezgodne Brak dostepnych dalszych istotnych danych.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu Nie s3 znane zadne niebezpieczne produkty rozktadu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

- Toksycznosé¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
(ciag dalszy na stronie 8)
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- 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.

- Dziatlanie uczulajace:
Mozliwe dziatanie uczulajgce w kontakcie ze skora.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- 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.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Narzady/uktady docelowe:
Skora
Uktad immunologiczny
"11.2 Informacje o innych zagrozeniach
- Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
W srodowisku zauwazono powodowane przez te substancje zaburzenia gospodarki hormonalnej. Nie jest znany
negatywny wptyw na zdrowie cziowieka. Wiecej informaciji, patrz Rozdziat 12.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

"12.1 Toksycznos¢
- 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.

- vPvB: Nie dotyczy.

"12.6 Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol, etoksylowany [etoksylat 4-tert-oktylofenolu; 4-tert-OPnEQ] ulega degradacji do
4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu albo bezposrednio w oczyszczalniach sciekéw lub w procesach dalszej
degradacji w osadach (np. organizméw wodnych poddanych dziataniu $ciekéw) oraz glebach (np. nawozonych
osadami sciekowymi). Z dostepnych informacji na temat 4-tert-OPnEO oraz jego bliskich analogéw etoksylatow 4-
nonylofenolu [4-NPnEQO] wynika, iz 4-tert-OPnEQ przyczynia sie do wzrostu stezenia 4-tert-OP w srodowisku.
Znaczna ilos¢ albo ulega degradacji do samego 4-tert-OP w oczyszczalniach sciekdw lub jest spuszczana do rzek
w postaci, ktéra moze ulec dalszej degradacji do 4-tert-OP. Dostepne informacje dotyczace 4-NPnEO oraz 4-
nonylofenolu wskazuja, iz 4-tert-OP powstaty na drodze degradaciji 4-tert-OPnNEO moze przyczynia¢ sie do wzrostu
zawartosci 4-tert-OP w $rodowisku (gleba, osad i woda) o 54 do 758%. Organizmy osadowe mogg by¢ narazone
na kontakt z 4-tert-OP, powstaly z degradaciji 4-tert-OPnEO, albo bezposrednio, przez strumien $ciekéw lub w
dalszej perspektywie po adsorpcji tego zwigzku do osadu i gleby. To samo dotyczy organizmdw pelagicznych,
takich jak ryby, ktére mogg by¢ narazone poprzez wytrgcenie 4-tert-OP z osadu do wad.

(ciag dalszy na stronie 9)
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"12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

- Wskazéwki ogélne:
Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do wéd gruntowych, ciekédw wodnych lub sieci kanalizacyjne;j.
Szkodliwy dla organizmoéw wodnych.
Wartosci limitéw przy odprowadzaniu zanieczyszczen do kanalizacji, patrz obowigzujace lokalne regulacje prawne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Szczegdbtowy opis warunkow stosowania okreslonych w zezwoleniu 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu,
etoksylowanego (4-tert-OPnEO), patrz ‘Warunki stosowania okre$lone w zezwoleniu' w Sekcji 15.1 niniejszej karty
charakterystyki.

- Zalecenia dotyczace usuwania niewykorzystanych resztek produktu:
Usuwac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

- Europejski katalog odpadéw:
HP14 | Ekotoksyczne

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

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

Opis odpowiedzialnosci dalszego uzytkownika za usuwanie zanieczyszczonych opakowan, patrz ‘Warunki
stosowania okreslone w zezwoleniu w Sekcji 15.1, ust. 2.

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

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

"14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

- ADR, ADN, IMDG, IATA Brak
"14.2 Prawidlowa 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

(ciag dalszy na stronie 10)
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"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 dotyczacych transportu.
-IMDG

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczacych transportu.
“1ATA

- Uwagi: Brak ograniczen dotyczacych 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
-LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL AUTORIZARII (ANEXA XIV):
CAS: 9002-93-1 |po|yethylene glycol octylphenyl ether 9002-93-1
 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 skfadnikow nie znajduje sie na liscie

- Zatacznik 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
(ciag dalszy na stronie 11)
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" Inne przepisy dotyczace ludzi lub srodowiska:

* Substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy (SVHC) zgodnie z REACH, art. 57
CAS: 9002-93-1 | polyethylene glycol octylphenyl ether

* Numer zezwolenia REACH: REACH/23/13/4

- Zastosowanie objete zezwoleniem:
Do uzytku profesjonalnego jako substancja czynna powierzchniowo w koncowym zastosowaniu wyrobow do
diagnostyki in vitro przeznaczonych do badan w warunkach klinicznych przy uzyciu zautomatyzowanych
analizatorow ARCHITECT, Alinity oraz ABBOTT PRISM.

* Warunki stosowania okreslone w zezwoleniu:
Nalezy przestrzegaé ponizszych warunkéw okreslonych w zezwoleniu, zgodnie z Artykutem 3 DECYZJI
WYKONAWCZEJ KOMISJI z dnia 3 lipca 2023 r. udzielajgcej zezwolenia na postawie Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 firmie Abbott Ireland i innym podmiotom, na okreslone zastosowania 4-
(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu, etoksylowanego (4-tert-OPnEOQ):

1. Zezwolenia o numerach od REACH/23/13/2 do REACH/23/13/4 podlegajg warunkom okreslonym w ust. 2-7.

2. Dalsi uzytkownicy sg zobowigzani do zbierania wszelkich odpadéw statych zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO,
pochodzgcych z produktéow do badan w warunkach klinicznych, w celu poddania ich odpowiedniej utylizacji.
Odpowiednia utylizacja pozwala zminimalizowa¢ ilos¢ 4-tert-OPnEO uwalniang do $rodowiska, jak tylko jest to
mozliwe pod wzgledem technicznym i praktycznym.

3. Najpdzniej do konca 2025 r. firma Abbott zredukuje catkowitg roczng ilos¢ 4-tert-OPnEO uzywanego do celéow
okreslonych w zezwoleniu, o ktorym mowa w ust. 1, o co najmniej 78% w poréwnaniu z catkowitg roczng iloscig
zuzytg do kohAca 2020 r. Firma Abbott przedstawi odpowiednig dokumentacje, w tym postepy w zmniejszaniu ilosci
4-tert-OPnEOQO, na zadanie, wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego, na terenie ktérego substancja jest
stosowana w ramach zezwolenia.

4. Dalsi uzytkownicy bedg kontynuowaé zbieranie sciekéw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO w celu ich
odpowiedniej utylizacji, tam, gdzie taka zbidrka jest juz prowadzona. Odpowiednia utylizacja pozwala
zminimalizowac¢ uwalnianie 4-tert-OPnEO do srodowiska, jak tylko jest to technicznie i praktycznie mozliwe.
Odprowadzenie $ciekéw do kanalizacji lub wéd powierzchniowych nie uwaza sie za odpowiedni sposéb utylizacji
odpadow.

5. Bez uszczerbku dla postanowien ust. 4 oraz wymogow okreslonych w Dyrektywie 91/271/EWG dotyczacych
odprowadzania Sciekow przemystowych do systeméw zbierania oraz oczyszczalni sciekédw komunalnych, w
przypadkach, gdy scieki zanieczyszczone 4-tert-OPnEQO nie zostaty jeszcze zebrane w celu ich odpowiedniej
utylizacji zgodnie z ust. 4, dalsi uzytkownicy powiadamiajg ponizsze organy, zgodnie z przepisami transponujgcymi
Dyrektywe 91/271/EWG oraz 2000/60/WE, a takze zgodnie z przepisami krajowymi panstw cztonkowskich, na
terenie ktorych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem:

(a) wtasciwe organy odpowiedzialne na mocy Dyrektywy 2000/60/WE;

(b) wtasciwe organy odpowiedzialne na mocy Dyrektywy 91/271/EWG;

(c) oczyszczalnie $ciekdw poditgczong do sieci kanalizacji, do ktérej odprowadzane sg $cieki.

Wspomniane powiadomienie zawiera informacje o odprowadzaniu przez dalszych uzytkownikéw sciekow
zanieczyszczonych 4-tert-OPnEQO, w tym roczng objeto$é odprowadzanych $ciekéw oraz ilos¢ uwolnionego 4-tert-
OPNEO, wyliczong na podstawie bilansu masy w placéwkach dalszych uzytkownikéw. Dalsi uzytkownicy, na
zadanie, sporzgdzajg kopie tego powiadomienia do przedifozenia wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
na terenie ktérego stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

Firma Abbott przekaze dalszym uzytkownikom informacje o ilosci 4-tert-OPnEQO zawartego w jej produktach do
celéw przeprowadzenia analizy bilansu masy, o ktérej mowa w akapicie powyzej.

6. Firma Abbott przeprowadzi do dnia 3 lipca 2024 r., a nastepnie wraz z uzyskaniem nowych informaciji, studium

wykonalnosci dotyczgce zbierania $ciekéw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO jako odpaddéw ptynnych w celu
(ciag dalszy na stronie 12)
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odpowiedniej utylizacji przez dalszych uzytkownikéw, lub wszelkich innych metod unieszkodliwiania odpadéw, ktore
minimalizowatyby ich uwolnienie do Srodowiska, jak tylko jest to technicznie i praktycznie mozliwe. Firma Abbott
przeprowadzi to studium na podstawie okreslonych informacji, zapewniajac reprezentatywnos¢ dalszych
uzytkownikow, o ktérych mowa w ust. 5, i bez zwioki udostepni je dalszym uzytkownikom.

Dalsi uzytkownicy podejmg dziatania zgodne z wynikami studium oraz, w miare mozliwosci, wdrozg bez zwioki
zbiérke oraz odpowiednig utylizacje sciekdw zanieczyszczonych 4-tert-OPnEO jako odpadéw ptynnych
przeznaczonych do odpowiedniej utylizacji. W przypadku gdy wedtug oceny dalszych uzytkownikéw taka zbiorka i
odpowiednia utylizacja Sciekéw nie jest wykonalna, przedstawig oni stosowne uzasadnienie na zgdanie wtasciwych
organdéw panstw cztonkowskich, na terenie ktérych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

7. Firma Abbott oraz dalsi uzytkownicy bedg prowadzili dokumentacje oraz przechowywali wyniki studium
wykonalnosci oraz srodkéw wdrozonych zgodnie z ust. 6, a takze udostepnig je na zgdanie wtasciwym organom
panstw cztonkowskich, na terenie ktérych stosowana jest substancja objeta zezwoleniem.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Bibliotece technicznej portalu Lab Central (www.corelaboratory.abbott).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Zostata przeprowadzona Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego.

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 informacji 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.

Dotgczony do niniejszej karty charakterystyki Zatgcznik zawiera scenariusz narazenia oraz wdrozone srodki
kontroli ryzyka w zwigzku z profesjonalnym zastosowaniem 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenolu, etoksylowanego
jako substanciji czynnej powierzchniowo w koncowym uzyciu wyrobéw do diagnostyki in vitro (IVD) w badaniach w
warunkach klinicznych. Informacje zawarte w Zatgczniku pochodza z:

- Raportu bezpieczenstwa chemicznego firmy Abbott z dnia 13 pazdziernika 2020 r., przedtozonego Europejskiej
Agencji Chemikaliow (ECHA) w zwigzku z wnioskiem o zezwolenie na stosowanie 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)
fenolu, etoksylowanego.

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.
H301 Dziata toksycznie po potknieciu.
(ciag dalszy na stronie 13)
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H302  Dziata szkodliwie po potknigciu.
H310  Grozi $miercig w kontakcie ze skéra.
H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skoéra.
H314  Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H315  Dziata draznigco na skore.
H317  Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H319  Dziata draznigco na oczy.
H330  Wdychanie grozi $miercia.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410  Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
EUHO71 Dziata zrgco na drogi oddechowe.

- 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: 06.11.2023
- Numer poprzedniej wersji: 32

- Skréty 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
SVHC: Substance of Very High Concern (REACH)
Acute Tox. 3: Toksyczno$¢ ostra — Kategoria 3
Acute Tox. 4: Toksycznosc¢ ostra — Kategoria 4
Acute Tox. 1: Toksycznos$¢ ostra — Kategoria 1
Acute Tox. 2: Toksycznosc¢ ostra — Kategoria 2
Skin Corr. 1B: Dziatanie zrace/draznigce na skére — Kategoria 1B
Skin Corr. 1C: Dziatanie zrgce/draznigce na skore — Kategoria 1C
Skin Irrit. 2: Dziatanie zrgce/draznigce na skoére — Kategoria 2
Eye Dam. 1: Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy — Kategoria 1
Skin Sens. 1: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1
Skin Sens. 1A: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1A
Aquatic Acute 1: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - ostre zagrozenie dla srodowiska odnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego - dlugotrwate zagrozenie dla sSrodowiska wodnego — Kategoria 1
Aquatic Chronic 3: Stwarzajgce zagrozenie dla Srodowiska wodnego - dtugotrwate zagrozenie dla Srodowiska wodnego — Kategoria 3

** Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej

pL—
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Dodatek: Scenariusze narazenia

"Krétkie okreslenie scenariusza narazenia
Do uzytku profesjonalnego jako substancja czynna powierzchniowo w koncowym zastosowaniu wyrobow do
diagnostyki in vitro przeznaczonych do badan w warunkach klinicznych przy uzyciu zautomatyzowanych
analizatorow ARCHITECT, Alinity oraz ABBOTT PRISM.

- Sektor zastosowania SU20 - Ochrona zdrowia

- Kategoria produktu PC21 - Chemikalia laboratoryjne

- Kategoria procesu
PROC 0: Inne — zastosowanie w analizatorach do diagnostyki in vitro (IVD) w warunkach kontrolowanego
narazenia

* Funkcja techniczna Substancja czynna powierzchniowo

" Opis czynnosci / metod uwzglednionych w scenariuszu narazenia
4-tert-OPnEO jest obecny w niektérych odczynnikach stosowanych przez klientéw firmy Abbott. Odczynniki te sg
stosowane w laboratoryjnych testach immunochemicznych, biochemicznych i hematologicznych. Sg one
stosowane z analizatorami firmy Abbott: ARCHITECT, Alinity i-series, Alinity c-series oraz Alinity s.

Firma Abbott dostarcza odczynniki w osobnych buteleczkach lub w formie pojemnikéw z odczynnikami osadzonymi
na twardej podstawce, aby mogty one zostaé razem wstawione do analizatora.

Buteleczki i pojemniki sg wstawiane i wyjmowane z analizatora recznie. Jest to jedyna rutynowa czynnos¢
wykonywana recznie z udziatem roztworéw odczynnikowych zawierajgcych 4-tert-OPnEO. Wszystkie pozostate
czynnosci sg przeprowadzane automatycznie przez analizator. Kazdy analizator wykonuje kolejno nastepujgce
czynnosci:

- przy uzyciu pipetoréw pobiera odpowiednig ilo$¢ odczynnikéw wymagang do przeprowadzenia kazdego
oznaczenia z buteleczek, a nastepnie rozdziela ja do naczynek reakcyjnych (w przypadku oznaczen
immunochemicznych) oraz kuwet (w przypadku oznaczen biochemicznych) w komorze robocze;.

- przeprowadza mieszanie odczynnikéw z prébkami, a nastepnie pozostawia roztwor do inkubacji w kontrolowane;j
temperaturze.

- Po zakonczeniu przetwarzania i oznaczania prébki zawarto$¢ naczynka reakcyjnego/kuwety jest usuwana.
Kuwety sg przemywane w celu usuniecia pozostatosci ptynu, za$ naczynka reakcyjne sg wyrzucane do odpadow
statych. Po zakonczeniu cyklu roboczego zawartos¢ naczynka reakcyjnego jest pobierana i uwalniana do sciekow.

Calty proces oznaczania probek nie wymaga przeprowadzania zadnych czynnosci recznie i odbywa sie on w
obszarze zamknietym.

"Warunki stosowania

- Czas trwania i czestotliwo$é Srodki specjalne nie sg konieczne.

* Pracownik
Przy zastosowaniu zgodne z przeznaczeniem nie dochodzi do bezposredniego narazenia na kontakt z 4-tert-
OPNEO.

- Srodowisko
Maksymalne dzienne uzycie 4-tert-OPnEO w placéwkach klientéw zostato oszacowane na poziomie < 2,86 x 10-5
ton/rok w oparciu o badang emisje od grudnia 2018 r. Maksymalne roczne uzycie 4-tert-OPnEO w placéwkach
klientéw zostato oszacowane na poziomie 0,008 ton/rok w oparciu o badang emisje od grudnia 2018 r.
Maksymalne catkowite dzienne i roczne uzycie 4-tert-OPnEQ zostanie zmniejszone w zwigzku ze staraniami
podejmowanymi w celu zastgpienia 4-tert-OPnEO w odczynnikach alternatywnymi substancjami czynnymi
powierzchniowo. Bedzie to miato wplyw na ogdéing emisje 4-tert-OPnEO.

" Parametry fizyczne

- Stan fizyczny Ciecz

- Stezenie substancji w mieszaninie

Stezenie 4-tert-OPnEO zawartego w tym komponencie, patrz Sekcja 3 niniejszej karty charakterystyki.
(cigg dalszy na stronie 15)
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"Pozostate warunki zastosowania

- Pozostate warunki zastosowania wptywajace na narazenie srodowiska Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Pozostate warunki stosowania wplywajace na narazenie uzytkownika Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Pozostate warunki stosowania wptywajace na narazenie uzytkownika w okresie uzytkowania wyrobu
Nie dotyczy

" Srodki zarzadzania ryzykiem
Srodki organizacyjne zarzgdzania ryzykiem
- Analizatory i odczynniki sg stosowane wytgcznie przez przeszkolonych profesjonalnych technikéw klinicznych.
- Uzytkownik ma zapewnione szkolenie techniczne oraz dostep do materiatdw edukacyjnych, instrukcji obstugi
analizatorow oraz kart charakterystyk.

 Ochrona pracownika

- Organizacyjne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Techniczne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Indywidualne $rodki ochrony Srodki specjalne nie sg konieczne.

- Srodki ochrony uzytkownika Zapewnié wystarczajgce oznakowanie.

- Srodki ochrony srodowiska
Srodki techniczne zarzgdzania ryzykiem
- Analizatory sg catkowicie zamknietymi systemami.
- Pojemniki i buteleczki z odczynnikami wyposazone sg w korki zapobiegajgce wyciekaniu.

- Powietrze Srodki specjalne nie sg konieczne.

*Woda
Dalsze informacje dotyczace Srodkow zarzgdzania ryzykiem w celu ochrony srodowiska, patrz ‘Warunk stosowania
okreslone w zezwoleniu’ w Sekcji 15.1 niniejszej karty charakterystyki.

"Metody usuwania odpadéw
Usuwac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.
Instrukcje obstugi analizatorow podajg zalecenia dotyczgce postepowania z odpadami. Kazda placéwka jest
odpowiedzialna za oznakowanie wszystkich pojemnikéw na odpady oraz scharakteryzowanie strumienia odpadéw
w celu zapewnienia ich wtasciwej utylizacji zgodnie z lokalnymi i ogélnokrajowymi przepisami.

- Metody usuwania odpadéw Pozostatosci produktu usuwa sie razem z odpadami komunalnymi.

"Prognoza narazenia

- Srodowisko
Liczba dni emisji w roku: 365
Poczatkowy wspdtczynnik uwolnienia: 100%
Koncowy wspétczynnik uwolnienia: 33%
Miejscowy wskaznik uwolnienia substancji: Miejscowe wskazniki uwalniania substancji zostaty zdefiniowane wg
placéwki w oparciu o probke pochodzacg z reprezentatywnych placéwek pacjenta.
Wyjasnienie / Uzasadnienie:
Do poczatkowego wspétczynnika uwalniania (4-tert-OPnEQ) zastosowany jest przelicznik wynoszacy 0,33, aby
dopasowacé koricowy wspotczynnik uwalniania do miejscowego wskaznika uwalniania (wyrazonego jako 4-tert-OP).

System analizy danych pochodzacych z analizatora, AbbottLink, zostat wykorzystany do okreslenia liczby testéw
przeprowadzanych rocznie przez dalszych uzytkownikéw. Podczas gdy placéwki dalszych uzytkownikéw zazwyczaj
wykonuja testy siedem dni w tygodniu, liczba testéw wykonywanych w dni robocze jest wyzsza niz liczba testow
wykonywanych w weekendy. Réznica ta zostata uwzgledniona poprzez przyjecie liczby 286 jako liczby dni pracy
placéwki w wyliczeniach dziennego tonazu.

Zatozono, ze cata ilos¢ 4-tert-OPnEO zawartego w roztworach odczynnikowych jest odprowadzana bezposrednio
do kanalizacji placowki, a nastepnie do systemu kanalizacji miejskiej. Zastosowany wskaznik uwalniania pochodzit
z placowki w EU/EWG, w ktérej wartosé ta byta najwyzsza, zaktadajgc usredniong ilosé 4-tert-OPnEO w
roztworach odczynnikowych na jeden test. Uzytkownik o najwyzszym wykorzystaniu 4-tert-OPnEO uwalnia $rednio
28,6 g/dzien (dane z 2018 r.), co odpowiada 9,45 g 4-tert-OP dziennie po zastosowaniu przelicznika.

Miejscowy wskaznik uwolnienia substancji: < 9,45 g 4-tert-OP/dzie (dane z 2018 r.).

(cigg dalszy na stronie 16)
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- Uzytkownik Nieistotne dla tego scenariusza narazenia.

"Wytyczne dla dalszych uzytkownikow Brak dostepnych dalszych istotnych danych
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