Zal. 2 DT. 20

KARTA CHARAKTERYSTYKI PREPARATU
NIEBEZPIECZNEGO
Data sporzadzenia:
12.11.2005
1. Identyfikacja preparatu chemicznego. Data aktualizacji: 22.01.2008r.

Identyfikacja preparatu:
BILIRUBINA CALKOWITA DIAZO
Zestaw odczynnikéw do oznaczania Bilirubiny w surowicy i osoczu; wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro przeznaczony do
profesjonalnego uzytku.

Numery katalogowe:
B6577-500 op. 2 x 250ml + 20 ml azotyn sodu
B6577-250 op. 1 x 250ml + 20 ml azotyn sodu

Identyfikacja producenta:
Alpha Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Gabriela 2

01-347 Warszawa

Tel. (22) 631 40 13

Fax. (22) 632 42 11

email: ad@alphadiag.com.pl

Telefon alarmowy: 0602 378 329, (022) 631 42 27 w dni robocze w godz. 8-16

2. ldentyfikacja zagrozen.

Klasyfikacja zagrozen preparatu:

ODCZYNNIK BILIRUBINA CALKOWITA:

Klasyfikacja zagrozen: Preparat nie jest zaklasyfikowany do wyrobéw niebezpiecznych
ODCZYNNIK B: AZOTYN SODU

Klasyfikacja zagrozen: Preparat zaklasyfikowany do wyrobéw niebezpiecznych
Kategoria zagrozenia: T toksyczny

Symbole zagrozenia:

R25: Dziata toksycznie po potknieciu

3. Skiad / informacje o skiadnikach.

ODCZYNNIK BILIRUBINA CALKOWITA:
Kwas chlorowodorowy 1-2%
CAS 7647-01-0
WE 231-595-7
EINECS 231- 595-7
Klasyfikacja zagrozen: Substancja zaklasyfikowana do wyrobéw niebezpiecznych
Kategoria zagrozenia: C zracy,
Symbole zagrozenia:
R34: Powoduje oparzenia
R37: Dziata drazniagco na drogi oddechowe

ODCZYNNIK B Azotyn sodu:
Azotyn sodu 1-10%

CAS 7632-00-0

WE 231-555-9

EINECS 231- 555-9
Klasyfikacja zagrozen: Substancja zaklasyfikowana do wyrobéw niebezpiecznych
Kategoria zagrozenia: O utleniajacy, T toksyczny, N niebezpieczny dla srodowiska
Symbole zagrozenia:
R8: Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowac¢ pozar
R25: Dziata toksycznie po potknieciu
R50: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
Zaden inny sktadnik preparatu nie wystepuje w stezeniu wymagajacym uwzglednienia go przy klasyfikacji preparatu zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wrzesnia 2003r. w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji substanciji i preparatow
chemicznych (D.U. nr 171 poz. 1666), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29.10.2004r zmieniajacym rozporzadzenie
w sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji (D.U. 243 poz.2440) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzes$nia
2005r. w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem (D.U. nr 201 poz. 1674) oraz z
Wykazem Substancji Niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjg i oznakowaniem stanowigcym zatacznik do tego rozporzadzenia
a takze Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie kryteriéw i sposobu klasyfikacji substanc;ji
i preparatow chemicznych z dn. 04.09.2007r. D.U.174 poz. 1222

4. Pierwsza pomoc.

ODCZYNNIK BILIRUBINA CALKOWITA:

W przypadku spozycia Nie wywotywa¢ wymiotow. Poda¢ szklanke wody. Natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra zdjaé zalane ubranie, przemy¢ zabrudzone miejsce duzg iloscig wody z mydtem. Jezeli
wystgpity objawy podraznienia, to udac sie do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami przeptukiwa¢ wodg przez min. 15 minut. Nie zamyka¢ powiek. Jezeli podraznienie nie
ustepuije, to udac sie do lekarza.

W przypadku wdychania oparéw wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Jezeli nie oddycha, to przystapi¢ do
reanimaciji.

Wyposazenie niezbedne przy udzielaniu pierwszej pomocy:

Umywalka z biezacg woda, prysznic lub wanna;

Zalecenia dla lekarza:

Zastosowac leczenie objawowe.

ODCZYNNIK AZOTYN SODU:

W przypadku spozycia Wywotaé wymioty. Natychmiast zasiegng¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra zdjaé zalane ubranie, przemy¢ zabrudzone miejsce duzg iloscig wody z mydtem. Jezeli
wystgpity objawy podraznienia, to udac sie do lekarza.
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W przypadku kontaktu z oczami przeptukiwa¢ wodg przez min. 15 minut. Nie zamyka¢ powiek. Natychmiast udac¢ sie do
lekarza.

W przypadku wdychania oparéw wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Jezeli nie oddycha, to przystapi¢ do
reanimac;ji.

Wyposazenie niezbedne przy udzielaniu pierwszej pomocy:

Umywalka z biezacq woda, prysznic lub wanna;

Zalecenia dla lekarza:
Zastosowac leczenie objawowe.

5. Postepowanie w przypadku pozaru.

ODCZYNNIK BILIRUBINA CALKOWITA:
Substancja stwarza zagrozenie w przypadku pozaru/eksplozji. Jezeli to mozliwe, to usung¢ nieuszkodzone pojemniki z miejsca
objetego pozarem.

Srodki gasnicze: gasnice proszkowe, dwutlenek wegla, piana lub woda

Srodki ochrony osobistej strazakéw: indywidualny sprzet do oddychania (np. aparaty tlenowe), zaleca sie réwniez
stosowania petnych kombinezonéw ochronnych.

Zalecane specjalne postepowanie: Uzywac¢ rozpylonej wody w celu schtadzania narazonych na objecie pozarem powierzchni
i ochrony personelu.

Szczegdlne zagrozenia: Ogien i wysoka temperatura moga spowodowaé wytworzenie chlorowodoru.

Palnosé: Preparat nie pali sie.

ODCZYNNIK AZOTYN SODU:
Substancja stwarza zagrozenie w przypadku pozaru/eksplozji. Jezeli to mozliwe, to usung¢ nieuszkodzone pojemniki z miejsca
objetego pozarem.

Srodki gasnicze: gasnice proszkowe, dwutlenek wegla, piana lub woda

Srodki ochrony osobistej strazakéw: indywidualny sprzet do oddychania (np. aparaty tlenowe), zaleca sie réwniez
stosowania petnych kombinezonéw ochronnych.

Zalecane specjalne postepowanie: Uzywac¢ rozpylonej wody w celu schtadzania narazonych na objecie pozarem powierzchni
i ochrony personelu.

Szczegolne zagrozenia: Ogien i wysoka temperatura mogg spowodowa¢ wytworzenie tlenkédw azotu.

Palnos¢: Preparat nie pali sie.

6. Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska.

ODCZYNNIKI BILIRUBINA CALKOWITA i AZOTYN SODU:

Usung¢ caty zbedny personel z miejsca uwolnienia substancji. Jezeli preparat wylat sie na podtoge, to nalezy chodzi¢ ostroznie,
aby unikna¢ poslizgniecia sie. Zatozy¢ odpowiednia odziez ochronng (ostoni¢ catg powierzchnie ciata, ochroni¢ oczy i drogi
oddechowe). Stosujac odpowiedni materiat chtonny (np. ziemie okrzemkowa, lignine) ograniczy¢ pole rozprzestrzeniania sie
preparatu. Nastepnie zebra¢ przy pomocy materiatu chtonnego uwolniony preparat i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym
pojemniku w celu p6zniejszego usuniecia.

7. Postepowanie z preparatem i jego magazynowanie

ODCZYNNIKI BILIRUBINA CALKOWITA i AZOTYN SODU:

Postepowanie z preparatem:

Podczas otwierania pojemnikéw wystrzega¢ sie gwattownych ruchéw mogacych spowodowac¢ uwolnienie lub rozprysk
preparatu. Nie stosowac¢ po terminie waznosci umieszczonym na etykiecie.

Magazynowanie:

Odczynnik przechowywaé¢ w chtodnym miejscu, nie narazajac go na bezposrednie nastonecznienie, z dala od zrédet ciepta i
zaptonéw. Azotyn sodu przechowywacé z dala od utleniaczy. Odczynnik przechowywany w temp. 2-25 st.C, szczelnie zamkniety
zachowuije stabilno$¢ do daty umieszczonej na etykiecie. Zaleca sie przechowywanie preparatu w oryginalnych opakowaniach
producenta.

Specyficzne zastosowania:

Preparat jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, przeznaczonym do profesjonalnego uzytku. Stosowa¢ zgodnie z
informacjami zawartymi w instrukcji uzywania dotgczonej do odczynnika.

8. Kontrola narazenia / $rodki ochrony indywidualne;j.

Kontrola narazenia:
Chlorowodér: NDS 5 mg/m3
NDSCH 10 mg/m3
NDSP -

Azotyn sodu: NDS -
NDSCH -
NDSP -
Kryteria ochrony osobistej:
Zabezpieczanie uktadu oddechowego: wdychanie oparéw jest zabronione. Nie ma wymogu uzywania aparatéw oddechowych,
réwniez podczas produkcji.
Dla zabezpieczenia oczu zalecane jest uzywanie chemicznych ochronnych okularéw lub oston twarzy.
Dla zabezpieczenia skory, zalecamy uzywanie rekawic oraz fartucha.
Kryteria ochrony osobistej w laboratoriach:
Zachowanie standartowych srodkéw bezpieczenstwa (odziez laboratoryjna, rekawice lateksowe lub podobne)stosowanych w
laboratoriach jest wystarczajace.

Kryteria techniczne:
Naturalny system wentylacyjny jest wystarczajacy jezeli preparat nie jest podgrzewany lub wchodzi w niektére reakcje
chemiczne. W tych przypadkach zaleca sie stosowanie wentylacji wywiewne;.
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9. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne.

Odczynnik BILIRUBINA CALKOWITA:
Forma: ptyn

Barwa: bezbarwny

Zapach: staby

pH: 1,05+0.1

Temp. wrzenia: brak danych
Temperatura topnienia: brak danych
Temperatura zaptonu: nie dotyczy
Temperatura samozaptonu: nie dotyczy
Palnosé¢: niepalny

Wiasciwosci wybuchowe: brak
Wiasciwosci utleniajace: brak

Preznos¢ par: brak danych

Ciezar wiasciwy: brak danych
Rozpuszczalnos$¢ w wodzie: rozpuszczalny
Organiczne substancje lotne >80%
Odczynnik azotyn sodu:

Forma: ptyn

Barwa: bezbarwny

Zapach: delikatny

pH: 7.0 £ 0.4 w temp. 19-22°C

Temp. wrzenia: brak danych
Temperatura topnienia: brak danych
Temperatura zaptonu: nie dotyczy
Temperatura samozaptonu: nie dotyczy
Palnosé¢: niepalny

Wiasciwosci wybuchowe: brak
Wiasciwosci utleniajace: brak

Preznos¢ par: brak danych

Ciezar whasciwy: brak danych
Rozpuszczalno$¢ w wodzie: catkowicie rozpuszczalny
Organiczne substancje lotne nie dotyczy

10. Stabilnos¢ i reaktywnos¢.

ODCZYNNIK Bilirubina catkowita:

Stabilnosé¢: substancja stabilna w warunkach normalnego zastosowania

Warunki, ktorych nalezy unikaé: kontaktu z silnymi utleniaczami i mocnymi kwasami
Niebezpieczne produkty rozpadu: Na skutek rozpadu termicznego moze emitowa¢ chlorowodor
Niebezpieczne polimeryzacje: nie wystepujg

Niezgodnosci: silne utleniacze i mocne kwasy

Materiaty ktorych nalezy unikaé: wymienione w niezgodnosciach.

ODCZYNNIK Azotyn sodu:

Stabilnosé: substancja stabilna w warunkach normalnego zastosowania

Warunki, ktérych nalezy unikaé: kontaktu z mocnymi kwasami mineralnymi i zasadami. Mocnymi substancjami redukujacymi
Niebezpieczne produkty rozpadu: Na skutek rozpadu termicznego moze emitowac tlenki azotu.
Niebezpieczne polimeryzacje: nie wystepujg

Niezgodnosci: mocne kwasy i zasady, substancje redukujace

Materialy ktérych nalezy unikaé: wymienione w niezgodnosciach.

11. Informacje toksykologiczne.

Wiasciwosci toksyczne tego preparatu nie zostaty zbadane.

Azotyn sodu:

LD50(szczur): 180mg/kg

Azotyn sodu powoduje zwiotczenie miesni gtadkich glownie matych naczyn krwionosnych i przeksztatcenie hemoglobiny w
methemoglobine.

Kwas chlorowodorowy jest substancjg zracg. Mimo iz w tym preparacie wystepuje w niskim stezeniu, to jednak przy
diugotrwatym narazeniu moze powodowac¢ powazne podraznienia oczu i skory.

ODCZYNNIK Bilirubina catkowita:

OSTRE OBJAWY ZDROWOTNE:

Spozycie: Moze spowodowaé podraznienie jamy ustnej, gardia i zotadka, nawet ze skutkiem uszkodzenia btony $luzowej,
podraznienie warg i jezyka, bol zotadka. Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i biegunka.

Oczy: Moze powodowa¢ podraznienie z objawami takimi jak tzawienie, bdl, klucie i zaburzenia widzenia. Jezeli nie zostanie
prawidtowo usuniety, to moze doprowadzi¢ do uszkodzenia rogéwki.

Skoéra: Moze powodowaé podraznienia z zaczerwienieniem i $wigdem.

Wdychanie: Opary moga powodowac¢ podraznienie btony sluzowej nosa, gardta i uktadu oddechowego. (tylko po podgrzaniu)
Przewlekte: Dtugotrwaty kontakt moze powodowaé¢ wysuszenie skéry u oséb szczegdlnie wrazliwych.

ODCZYNNIK Azotyn sodu:

OSTRE OBJAWY ZDROWOTNE:

Spozycie: Toksyczny po potknieciu. Mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, intensywna sinica, spadek ci$nienia
krwi, skurcze i bole brzucha, tachykardia, tachypnea, $pigczka, drgawki, zapas¢ i Smier¢.

Oczy: Moze powodowacé podraznienie z objawami takimi jak tzawienie, bdl, kiucie i zaburzenia widzenia.

Skoéra: Moze powodowaé podraznienia z zaczerwienieniem i $wigdem.

Wdychanie: Opary moga powodowa¢ podraznienie btony $luzowej nosa, gardfa i ukladu oddechowego. Moze powodowaé
zawroty i bol glowy oraz zaburzenia koordynacji(tylko po podgrzaniu produktu)

Przewlekte: Diugotrwaty kontakt moze powodowa¢ zapalenie skéry u oséb szczegdlnie wrazliwych.
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12. Informacje ekologiczne:

Brak danych dotyczacych tego preparatu.

Kwas chlorowodorowy:

Zmienia pH wody. Zmiana ta jest powoli neutralizowana przez naturalne zwigzki alkaliczne i dwutlenek wegla.
Wysoce zracy dla sprzetu.

Zabrania sie usuwania preparatu do $ciekow, kanalizacji i drég wodnych.

Azotyn sodu:

Toksycznos$¢ dla wody: 17,1 ppm/24 godz/ minnow/ brak efektu

Swieza woda 7,5 ppm/48 godz.

Zabrania sie usuwania preparatu do Sciekow, kanalizacji i drog wodnych.

13. Postepowanie z odpadami.

[ Usuwanie odpadéw:, Odpady nalezy przekazaé firmie specjalizujacej sie w utylizacji odpadoéw.

14. Informacje o transporcie.

ODCZYNNIK Bilirubina catkowita:

Transport drogowy, wodny i powietrzny:

Produkt jest zaklasyfikowany do towaréw niebezpiecznych

Numer UN: 1760

Prawidtowa Nazwa Transportowa: PLYN ZRACY, KWAS NIEORGANICZNY (KWAS CHLOROWODOROWY)
Klasa Towarow Niebezpiecznych: 8

Ryzyko szczatkowe: nie wymagane

Grupa pakowania: Il

Kod zagrozenia chemicznego: brak

ODCZYNNIK AZOTYN SODU:
Transport drogowy, wodny i powietrzny:
Produkt nie jest zaklasyfikowany do towaréw niebezpiecznych

15. Informacje dotyczace przepiséw prawnych.

Ustawa o substancjach i preparatach chemicznych z dnia 11.01.2001 (D.U. nr 11 poz. 84) wraz z pdzniejszymi zmianami.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13.11.2007r. w sprawie karty charakterystyki (D.U. nr 215, poz. 1588)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2.09.2003 w sprawie kryteridow i sposobu klasyfikacji substancji i preparatéw chemicznych
(D.U. 171 poz. 1666).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29.10.2004 zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriéow i sposobu klasyfikacji
(D.U. nr 243, poz.2440)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 04.09.2007r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteridw i sposobu klasyfikacji
substanciji i preparatéw chemicznych (D.U. nr 174, poz.1222)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28.09.2005r. w sprawie Wykazu Substancji Niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacjq i
oznakowaniem (D.U. 201 poz.1674).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2.09.2003r. w sprawie oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i
preparatéw niebezpiecznych (D.U. nr 173, poz. 1679)

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 29.11.2002r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (D.U. nr 217 poz. 1833)

Rozporzadzenia Unii Europejskiej WE 1907/2006 REACH z dn. 30.12.2006r.

Przepisy prawa europejskiego i miedzynarodowego dotyczace transportu chemikaliéw, ochrony srodowiska i postepowania z
substancjami chemicznymi.

Odczynnik do oznaczania Bilirubiny catkowitej jest przeznaczony do badan diagnostycznych in vitro, wylacznie do
wykorzystania przez personel fachowy w laboratoriach analitycznych.

Opakowania jednostkowe i zbiorcze:

ODCZYNNIK BILIRUBINA CALKOWITA:

brak

ODCZYNNIK Azotyn sodu:

Azotyn sodu 1-10%

T toksyczny

Dziata toksycznie po potknigciu

W przypadku awarii lub jezeli Zle sig¢ poczujesz, niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - jezeli to mozliwe, pokaz etykiete.
Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postepowac zgodnie z instrukcjg lub kartg charakterystyki.

16. Inne informacje.

W razie potrzeby prosze kontaktowac sie z dziatem kontroli jakosci firmy Alpha Diagnostics tel. (22)631-42-27

Ta karta charakterystyki substancji niebezpiecznej zawiera podsumowanie wszystkich dostepnych informacji na temat produktu,
jego przechowywania oraz bezpieczenstwa pracy. Kazdy uzytkownik powinien zapoznac sie z jej zawarto$cig i zastosowaé do
zalecen.

Zestaw odczynnikow Bilirubina catkowita jest przeznaczony tylko do profesjonalnego uzytku w laboratoriach diagnostycznych,
przez wykwalifikowany personel.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek niewlasciwego uzycia preparatu.
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