(conmnv] KARTA CHARAKTERYSTYKI

Producent:
PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22
05-092 + OMIANKI

tel./ fax. (0-81) 749 44 34, 749 44 00

Tel. Alarmowy: 998 Batydania karty: 10.09.2007
999

1. Identyfikacja preparatu.

CORMAY TPHA 100 (nr kat. 6-259)

Zestaw CORMAYTPHA 100, sktadaj sk z pigciu komponentéw: TPHA-Krwinki testowe,
TPHA-Krwinki kontrolne, TPHA- Diluent, TPHA-Kontrol a (+), TPHA-Kontrola (-) i przeznaczone
s dla laboratoriéw Stuzby Zdrowia jako test hemaglutynacyjny do oznaczanigoziomu przeciwciat

anty-Treponema pallidium

2. ldentyfikacja zagrozen.

Preparat nie zostat zaklasyfikowany jako niebezpiemy.

Odczynnik zostat przygotowany na bazie surowicyikuagzkiej, w ktorej testy na obecfo
HbsAg oraz przeciwciat anty-HCV i anty-HIV byty ujgme. Niemniej jednak surowice
kontrolm nalezy traktowa jako materiat potencjalnie zakay.

3. Skiad / informacje o skiadnikach.
Sktadniki niebezpieczne

TPHA-KRWINKI TESTOWE

azydek sodu Stezenie: < 0,1%

Numer CAS: 26628-22-8

Numer WE: 247-852-1,

Numer Indeksowy  011-004-00-7 Szkodfigv T+; N; Zwroty: R 28-32-50/53; S 24-
45-60-61
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TPHA-KRWINKI KONTROLNE

azydek sodu Stezenie: < 0,1%

Numer CAS: 26628-22-8

Numer WE: 247-852-1;

Numer Indeksowy 011-004-00-7 Szkodbiév T+; N; Zwroty: R 28-32-50/53; S 24
45-60-61

TPHA-DILUENT

azydek sodu Stezenie: < 0,1%

Numer CAS: 26628-22-8

Numer WE: 247-852-1;

Numer Indeksowy 011-004-00-7 Szkodbiév T+; N; Zwroty: R 28-32-50/53; S 24
45-60-61

TPHA-KONTROLA (+)

azydek sodu Stezenie: < 0,1%
Numer CAS: 26628-22-8
Numer WE: 247-852-1;

45-60-61

Numer Indeksowy  011-004-00-7 Szkodfigv T+; N;

Zwroty: R 28-32-50/53; S 2§

TPHA-KONTROLA (-)

azydek sodu Stezenie: < 0,1%
Numer CAS: 26628-22-8

Numer WE: 247-852-1;

Numer Indeksowy  011-004-00-7 Szkodév T+; N;
45-60-61

Zwroty: R 28-32-50/53; S 28§

4. Pierwsza pomac.

oczu skonsultowasie z lekarzem.

Jezeli czuje s¢ niezdrowo, skonsultowéssie z lekarzem.

Po spayciu: poda& poszkodowanemu do piciaduilos¢ wody,

Po narazeniu droga oddechowy: swieze powietrze, skonsultowsig z lekarzem
Po zanieczyszczeniu skéryzmy¢ duza iloscia wody z mydiem. Zdj¢ skazom odzier.
Po zanieczyszczeniu oczuvyptuka duza iloscia wody. W przypadku utrzymywaniaegdodranienia

5. Poskpowanie w przypadku paaru:

Odpowiednigrodki gasnicze: woda, piana, proszek, GO

Preparat jest niepalny.

Odpowiednio do materiatdw magazynowanych apb@ednim gsiedztwie.

6. Poskpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia dérodowiska:

Srodki zapobiegawcze zg#iane z personelem:
Unika& zanieczyszczenia preparatem.
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Procedury czyszczenia / absorpcji:
Male ilgci zebr& za pomog srodkdéw wchtaniagcych, jeli to bedzie konieczne sptukaduza iloscia wody.

Poskpowanie z preparatem i jego magazynowanie:

Posgpowanie:

Zgodnie z ogdlnie przgtymi normami dla chemikaliow w laboratoriach. Prittylko do bada
diagnostycznycim vitro

Przechowywanie:

Szczelnie zamkgte w oryginalnych opakowaniach producenta w tentpeza 2-8C.

Kontrola narazenia i srodki ochrony indywidualnej:

Wiasciwy parametr kontroli:
Rozporzdzenie MPIPS, Dz. U.2002 Nr 217, poz. 1833

Osobiste wyposgenie kontrolne:

Drég oddechowych:

Oczu:
Rk

nie wymagana

wyraag (okulary ochronne)
wymagangkgwice ochronne gumowe lub lateksowe)

Higiena przemystowa:
Zmient skazom odziez. Po pracy z substangjimy rece.

9. Wiasciwosci fizyczne i chemiczne.
TPHA-KRWINKI TPHA-KRWINKI TPHA-DILUENT
Posté TESTOWE KONTROLNE
Kolor: roztwor roztwor roztwor
Zapach: czerwony czerwony zotawy
Temp. wrzenia: bezwonny bezwonny bezwonny
Temp. topnienia: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Temp. zaptonu: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Palné¢: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Gestoié: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
pH: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
7,2 7,2 7,2
TPHA-KONTROLA (+) TPHA-KONTROLA (-)
Posta roztwor roztwor
Kolor: Z6ltawy z6ktawy
Zapach: bezwonny bezwonny
Temp. wrzenia: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Temp. topnienia: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Temp. zaptonu: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Palnéé: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
Gestasé: brak dosgpnych danych brak dosgpnych danych
pH: 8,2 8,2

10. Stabilnosé i reaktywnosé:

Warunki, ktérych nalgy unikac:

Preparat jest stabilny w warunkach przeveidgch przez producenta.

Substancje, ktérych naly unikac:
Metale cizkie, sole metali, kwasy.
Niebezpieczne produkty rozkiadu:
W razie pgaru: gazy nitrozowe.
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Dalsze informacje:
Produkt stabilizowany.

11.Informacje toksykologiczne:

Brak danych dla preparatu. Ocena toksycznéci preparatu jest oparta na ocenie toksyczriei
poszczegoblnych sktadnikdw.

Azydek sodu:
Toksycznéé ostra:
L-Dsp (szczur, doustnie)-27 mg/kg m.c.
L-Dsq (krolik, skora)-20 mg/kg m.c
Toksyczn&é¢ podostra do przewlekiej:
Bez uszkodzerizdp w ddwiadczeniach na zwiegach.
Dalsze dane toksylogiczne:
Po nateniu droga oddechowy na dziatanie pytéw/aerozoli:Ciezkie podranienie
napujacych naradow: Blonysluzowe, drogi oddechowe. Mliwe uszkodzenia: obek
ptuc. Okres utagedo pocztku dziatania.
Po zanieczyszczeskory: Nieznaczne podeaienia. Niebezpieczstwo absorpcji przez
skar
Po zanieczyszczeaczu: Nieznaczne podeaienia.
Po speiu: Podranienie btorsluzowych ust, gardta, przetyku i przewodu pokarmgae
Dzialanie ogolndrgowe: Zaburzenia uktadu nerwowegérodkowego, niewydolni@
sercowo-naczynioteechykardia, spadekscdienia krwi, kaszel, dusz&é skurcze, bdl
gtowy, zawr6t ghpwmndtacsci, wymioty, zapé¢, utrata przytomngei.

Dalsze dane:
Produktem naty postugiwa sie z ostranascia zwykla dla chemikaliow.

12.Informacje ekologiczne:

Brak danych dla preparatu. Ocerg przeprowadzono na podstawie whciwosci sktadnikow preparatu.

Toksyczna¢ dla ryb:Leuciscus idus Gls145mg/l; Leuciscus idus G§: 87 mg/l /96h
Toksycznaé¢ dla DaphniaDaphniaUEsy: 182mg/l/48h

Przyblizona toksyczn@ ostra: u zwiergt zimnokrwistych: Clso 19mg/I

Dalsze dane ekologiczne: niedopusZoda przedostaniagdo wod,sciekéw lub gleby

13. Poskpowanie z odpadami:

Produkt:
Pozostakei chemiczne w ogélrigi zaliczane s do odpadéw specjalnych. Usuwanie tych ostatnich
regulowane jest przez odpowiednie przepriadzenia. Zalecamy skontaktowanie siodngnymi
wtadzami lub przeddiiorstwami usuwania odpadoéw, ktére dora@zistwu jak usuwéodpady specjalne
Opakowanie:
Usuwd zgodnie z obowiizujacymi przepisami. Zanieczyszczone opakowania tratowtaki sam sposob)
jak sarm substang. Jezeli przepisy nie stanowiinaczej, to nie zanieczyszczone opakowaniarmao
traktowa jak odpady z gospodarstw domowych lub skieroda utylizacji.

14.Informacje o transporcie:

Nie podlega przepisom transportowym.

15. Informacje dotyczce przepiséw prawnych:

Znakowanie:
Nie dotyczy.
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Karta charakterystyki zostata przygotowana zgodniez przepisami Wspélnoty Europejskiej:
Wytycznymi Dyrektywy UE2001/58/WE, UE Nr 19898/EC, Dyrektywy 67/548/EC, Dyrektywy UE

88/379/EEC oraz Dyrektywy UE 91/155/EEC (Danger8uzduct Regulations incl. EC Guidelines),

dotyczicymi klasyfikowania, oznaczania i spadzania informacji o materiatach niebezpiecznych.

Ustaw o substancjach i preparatach chemicznych z dnityt¥nia 2001 r. (Dz. U. Nr 11, poz. 84; Nr 100,
poz. 1085; Nr 123, poz. 1350; Nr 125, poz. 136Zm&m z dnia 5 lipca 2002 r. (Dz. U. Nr 142, poz. 1187).

Rozporzdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiggady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwiblestosowanych ogranicéev zakresie chemikaliéw (REACH), zat. II.

Rozporgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2002 r.pvawvie karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego (DARL40, poz. 1171)4uizie uchylone.

Rozporgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 grudnia 2004&mieniajice rozporzdzenie w sprawie karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej i prefpangebezpiecznego (DzU nr 2/2005 poz.8jde uchylone.

Rozporadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 grudnia 2004 spvawie substancji, preparatéw, czynnikow
lub procesow technologicznych o dziataniu rakotwgm lub mutagennym vrodowisku pracy (DzU 2004 nr|
280 poz. 2771).

Rozporzdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 winga 2005 r. w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikad¢joznakowaniem — ZARCZNIK (Dz.U. 2005 Nr 201 poz. 1674).

Rozporzdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wigga 2003 r. w sprawie oznakowania opakawabstancj
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych (D2003 Nr 173 poz. 1678 i 1679).

Rozporgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2003 sprawie sposobu oznakowania miejsc,
rurociagébw oraz pojemnikéw i zbiornikdw stacych do przechowywania lub zawier@ych substancje
niebezpieczne lub preparaty niebezpieczne. (DZ0032Nr 61 poz. 552)

Rozporgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 wigga 2003 r.. w sprawie kryteriéw i sposobu klasgtik
substancji i preparatéw chemicznych (Dz.U. 2003 Rt poz. 1666).

Rozporzdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 200% sprawie sposobu dokonywania oceny
ryzyka dla cztowieka i dlarodowiska stwarzanego przez substancje chemicirzelU( 2005 Nr 16 poz. 138).

Rozporzdzeniem Ministra Pracy i Polityki Spolecznej z dafalistopada 2002 r. (Dz. U.2002 Nr 217, poz.
1833) w sprawie najwpzych dopuszczalnychesen i nakzen czynnikdw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy.

Rozporadzeniem MinistraSrodowiska z dnia 6 czerwca 2002 r. (Dz. U. 200BRlrpoz. 796) w sprawie
dopuszczalnych poziomoéw niektérych substanciji wiptnau, alarmowych poziomoéw niektérych substancji w
powietrzu oraz margineséw tolerancji dla dopuskmyad poziomow niektérych substancji.

Ustaw z dnia 27 kwietnia 2001 r. o odpadach (Dz. U. R ioz. 628) oraz rozpadzeniem Ministra
Srodowiska z dnia 27 wrzaia 2001 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. N2, Ipoz. 1206).

Klasyfikacp materiatéw niebezpiecznych wedtug Umowy Europejskidnia 30 wrzéia 1957 r. (Dz.U.
1975 Nr 35 po0z.189) dotyaeej Miedzynarodowego Przewozu Materiatébw NiebezpiecznybiRAwaznej od
01.07.2001 r.) ze zmianami do ga#nikbw A i B z dnia 24 wrZmia 2002 r. (Dz.U. 2002 Nr 194 poz. 1629).

16.Inne informacje.

Niniejsze informacjegoparte na obecnym stanie naszej wiedzy. Charaprprodukt pod wzgidem
odpowiednichsrodkdéw bezpieczestwa. Nie stanowigwaranciji wiaciwosci produktu.

Nie bierzemy odpowiedzialdoi za szkody i straty, jakie magvynikna¢ z niewtdciwego wycia preparatu.

Przyczyna zmian:

Pohczenie w jeda kark réznych reagentéw tego samego preparatu.

Powysza karta bezpiecistwa przygotowana w wersji elektronicznej jest pramwcna bez ogcznego podpisu.
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