i-STAT PTP!us Control Level 1 (Plasma)
i-STAT PTP!us Control Level 2 (Plasma)
Karta charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878 oraz zgodnie z Federal
Register / Vol. 77, No. 58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations
Data wydania: 06/03/2023 Wersja: A

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu . i-STAT PTPs Control Level 1 (Plasma); i-STAT PTP's Control Level 2 (Plasma)

Kod produktu . 06P17-17; 06P17-18

Inne sposoby identyfikacji . Kazde pudetko zawiera 5 fiolek liofilizowanego osocza i 5 fiolek roztworu do odtwarzania z

CaCl,. Objetos¢ osocza w fiolce wynosi 1ml

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Do stosowania w diagnostyce in vitro

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Abbott Point of Care Inc.
400 College Road
Princeton

NJ 08540
1-800-827-7828

Abbott GmbH (Point of Care Division)
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Tel.: (+49)-6122-58-0
oustechsvc@apoc.abbott.com

Abbott Point of Care

Wsparcie techniczne

Z terenu USA pisa¢ na adres e-mail techsvc@apoc.abbott.com
tel. 1-800-366-8020 wewn. 1.

Spoza USA

pisac¢ na adres e-mail oustechsvc@apoc.abbott.com

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego . Skontaktowaé sie z centrum alarmowym CHEMTREC® w celu uzyskania pomocy w
nagtych wypadkach zwigzanych z transportem lub materiatami stwarzajgcymi zagrozenie
(catodobowo, 7 dni w tygodniu). Patrz numer kontraktu firmy Abbott CCN 119.
-Telefon (800) 424-9300 (bezptatny) w przypadku kontaktu z terytorium Stanéw
Zjednoczonych, Kanady, Puerto Rico i Wysp Dziewiczych.
-Telefon +1 (703) 527-3887, telefon miedzynarodowy i morski (przyjmowane potgczenia na
koszt odbiorcy), w przypadku dzwonienia spoza Stanéw Zjednoczonych lub ze statku na
morzu.

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP] oraz US Hazcom 2012

Ten produkt zostat oceniony wedtug kryteriow klasyfikacji w Globalnym Zharmonizowanym Systemie Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw
(GHS). Ten produkt nie spetnia kryteriow klasyfikacji zgodnie z GHS.
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Szkodliwe skutki zwigzane z wlasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i sSrodowisko.

Brak dodatkowych informacji

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP] oraz US Hazcom 2012
Etykietowanie nie dotyczy

2.3. Inne zagrozenia

Mieszanina nie zawiera substancji wtgczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.

Ten produkt zawiera sktadniki pochodzace od czlowieka. Zadna znana metoda badawcza nie daje catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzgce ze
zrodet ludzkich nie beda przenosic¢ infekcji. Dlatego wszystkie materiaty pochodzgce od cztowieka nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne.
Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w tym produkcie zostat przebadany i stwierdzono, ze jest:
- Niereaktywny dla HBsAg (antygen powierzchniowy zapalenia watroby typu B)
- Niereaktywny dla HCV (wirus zapalenia watroby typu C)
- Niereaktywny dla Ag HIV-1 lub RNA HIV-1 (antygen ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1 lub kwas rybonukleinowy ludzkiego
wirusa niedoboru odpornosci typu 1)

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje
Nie dotyczy
3.2. Mieszaniny

Mieszanina chemikaliéw i/lub materiatéw biologicznych do stosowania w diagnostyce in vitro.

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

Nie zawiera sktadnikéw stwarzajgcych zagrozenie w ilociach wymagajacych ujawnienia zgodnie z wymogami amerykanskiej normy OSHA
Hazard Communication Standard (29 CFR 1910.1200) lub Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmieniajgcym go Rozporzadzeniem
(WE) nr 2020/878

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkoéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki ogélnie : Pokaza¢ niniejsza karte charakterystyki substancji lekarzowi prowadzacemu badanie.
Wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Nigdy nie podawac niczego do
ust osobie nieprzytomnej.

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg : W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub odziezg): zdjgé dotknietg odziez i myé catg

narazong skore wodg z mydtem przez przynajmniej 15 minut. W przypadku wystgpienia lub
utrzymywania sie podraznienia uzyska¢ pomoc medyczng.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptuka¢. W przypadku
utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.
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Pierwsza pomoc - srodki po potknigciu : W PRZYPADKU POLKNIECIA: starannie wyptukac usta. Nie powodowa¢ wymiotéw bez
uzyskania takiego zalecenia od osrodka toksykologicznego. W przypadku ztego
samopoczucia uzyska¢ pomoc medyczng.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia : Raczej nie stanowi wigkszego zagrozenia w spodziewanych warunkach normalnego uzycia.

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Moze powodowac¢ niewielkie podraznienie drég oddechowych.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg : Moze powodowac¢ niewielkie podraznienie skory.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Istnieje duze prawdopodobienstwo, ze bezposredni kontakt z oczami wywota ich
podraznienie.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Moze powodowac¢ niewielkie podraznienie ukfadu zotgdkowo-jelitowego.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego postepowania z poszkodowanym

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze . Proszek gasniczy. Piana. Dwutlenku wegla (CO2).
5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe . Nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Zagrozenie wybuchem . Nie spetnia kryteriow klasyfikacji.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Nie wchodzi¢ do strefy pozaru bez odpowiedniego sprzetu ochronnego, w tym bez ochrony
drég oddechowych. Kompletna odziez ochronna.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

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

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Wyposazenie ochronne : Stosowac sprzet ochronny zgodnie z opisem w sekcji 8.
Procedury awaryjne : Ewakuowa¢ zbedny personel.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nosi¢ odpowiednie ubranie ochronne, rekawice ochronne oraz ochrone oczu lub twarzy.
Zatwierdzony aparat oddechowy z doprowadzeniem powietrza w przypadku sytuaciji
awaryjnej.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie dopuszczac¢ do przedostania sie do $ciekdw i wod publicznych. Powiadomi¢ wiadze, jezeli produkt dostanie
sie do $ciekow lub wad publicznych.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia . Jezeli jest to bezpieczne zahamowac wyciek. Wszelkie wycieki nalezy zabezpieczy¢
zaporami lub srodkami absorpcyjnymi, aby zapobiec rozprzestrzenianiu sig i
przedostawaniu do odptywow i ciekéw wodnych.

Metody usuwania skazenia 1 Zamies¢ rozsypany materiat, unikajgc pylenia. Starannie wyczysci¢ powierzchnie w celu
usuniecia pozostatosci zanieczyszczen. Umy¢ duzg iloScig wody i detergentem.
Przechowywaé w odpowiednich, zamknietych pojemnikach do utylizacji. Materiat wraz z
opakowaniem nalezy zutylizowa¢ w sposéb bezpieczny i zgodny z miejscowymi przepisami.
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6.4. Odniesienia do innych sekcji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Obstugiwaé jak materiat potencjalnie zakazny. Stosowac tylko z odpowiednig wentylacja.
postepowania Nie wdychac pytu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w chtodnym miejscu.
Doktadnie umy¢ po uzyciu. Nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skoérg, z oczami i odzieza.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci
Warunki przechowywania . Przechowywac wylgcznie w oryginalnym pojemniku.
7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1. Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne
Brak dodatkowych informacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Brak dodatkowych informacji

8.1.3. Tworza si¢ substancje zanieczyszczajgce powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne s$rodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje ogdling i miejscowg. Stosowac ostony procesu, lokalng wentylacje wywiewng lub inne techniczne srodki kontroli w
celu utrzymania poziomu w powietrzu ponizej zalecanych wartosci granicznych narazenia. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, szczegdlnie w
przestrzeniach zamknietych.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Rekawiczki. Dobrze dopasowane okulary ochronne.

Symbole osobistego sprzetu ochronnego:

8.2.2.1. Ochrong oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Stosowac ochrone oczu wiasciwg do otoczenia. Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami. EN 167(EU)
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8.2.2.2. Ochrona skory i ciata

Ochrona skory i ciata:
Nosié odziez z dtugimi rekawami oraz odporne chemicznie SOl/kombinezony, w celu minimalizacji narazenia ciata. [EN 14605:2005 and EN
13034:2005]

Ochrona rak:
Stosowac¢ rekawice odpowiednie do Srodowiska pracy. Rekawice powinny by¢ zaklasyfikowane w ramach normy EN 374 lub ASTM F1296.

8.2.2.3. Ochrona dr6g oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

W przypadkach, gdy poziom par, mgtly lub pytu przekracza dopuszczalne poziomy narazenia (PEL) lub inne stosowne OEL, stosowac sprzet
ochrony drég oddechowych zatwierdzony przez Norme europejskg EN529:2005

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia ;. Staly

Wyglad . Liofilizowana peletka

Kolor : Kolor stomkowy

Zapach : kagodny do zadnego

Prég zapachu : Nie jest okreslony

pH : Nie dotyczy

Szybkos¢ parowania wzgledne (octan butylu=1) : Nie jest okreslony

Temperatura topnienia : Nie dotyczy

Temperatura krzepniecia : Nie jest okreslony

Temperatura wrzenia : Nie jest okreslony

Temperatura zaptonu : Nie jest okreslony

Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy

Temperatura rozktadu : Nie dotyczy

Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Nie dotyczy

Preznos¢ pary : Nie jest okreslony

Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Nie jest okreslony

Gestos¢ wzgledna : Nie jest okreslony

Gestosc . Nie jest okreslony
Rozpuszczalnosé : Rozpuszczalny w roztworze wodnym.
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log : Nie jest okreslony

Pow)

Lepkos¢, kinematyczna : Nie jest okreslony

Lepkos¢, dynamiczna : Nie jest okreslony

Wiasciwosci wybuchowe : Nie spetnia kryteriow klasyfikaciji
Wiasciwosci utleniajgce : Nie spetnia kryteriow klasyfikaciji
Granica wybuchowosci : Nie dotyczy

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji
9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji
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SEKCJA 10: Stabilnosé¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos¢é
Brak dodatkowych informaciji.
10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Brak dodatkowych informacji.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak dodatkowych informacji.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac¢
Brak dodatkowych informacji.

10.5. Materialy niezgodne

Brak dodatkowych informacji.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

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

Toksyczno$¢ ostra (doustnie)

Toksyczno$¢ ostra (skornie)

Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

Dziatanie zrgce/draznigce na skére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dziatanie rakotwoércze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany

. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany
. Nie sklasyfikowany

. Nie sklasyfikowany

. Nie sklasyfikowany

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

11.2.2. Inne informacje

Inne informacje

: Mieszanina nie zawiera substancji wtaczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,1 % wag.

. Brak dodatkowych informacji
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SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé

Ekologia - ogdlnie . Brak dostepnej informaciji.
Stwarzajace zagrozenie dla $srodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany

ditugotrwate (przewlekte)

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

i-STAT PTP!Us Control Level 1 (Plasma); i-STAT PTP!Us Control Level 2 (Plasma)

Trwatos$¢ i zdolnos¢ do rozktadu ‘ Brak dostepnej informacji.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

i-STAT PTP!Us Control Level 1 (Plasma); i-STAT PTP!Us Control Level 2 (Plasma)

Zdolnos¢ do bioakumulaciji ‘ Brak dostepnej informacji.

12.4. Mobilnos¢ w glebie

i-STAT PTP!us Control Level 1 (Plasma); i-STAT PTP!Us Control Level 2 (Plasma)

Ekologia - gleba ‘ Brak dostepnej informacji.

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Brak dodatkowych informacji

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla Srodowiska . Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami

okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu
Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 % wag.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Nie zrzuca¢ do publicznego systemu $ciekowego bez uzyskania zezwolenia organéw
kontrolujgcych zanieczyszczenie. Niedozwolone zrzucanie do wéd powierzchniowych bez
zezwolenia.

Zalecenia dotyczgce usuwania : Usuwac¢ w bezpieczny sposéb zgodnie w lokalnymi/ogolnokrajowymi przepisami. Nie

produktu/opakowania dopusci¢ do przedostania sie produktu do srodowiska.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
Nr UN (ADR) : Nie dotyczy
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Nr UN (IMDG)
Nr UN (IATA)
Nr UN (ADN)
Nr UN (RID)

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Prawidtowa nazwa przewozowa (ADR)
Prawidtowa nazwa przewozowa (IMDG)
Prawidtowa nazwa przewozowa (IATA)
Prawidtowa nazwa przewozowa (ADN)
Prawidtowa nazwa przewozowa (RID)

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR
Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (ADR)

IMDG
Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (IMDG)

IATA
Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (IATA)

ADN
Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (ADN)

RID
Klasa(-y) zagrozenia w transporcie (RID)

14.4. Grupa pakowania

Grupa pakowania (ADR)
Grupa pakowania (IMDG)
Grupa pakowania (IATA)
Grupa opakowan (ADN)
Grupa pakowania (RID)

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Produkt niebezpieczny dla srodowiska
Zanieczyszczenia morskie
Inne informacje

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy
Nie dotyczy

Nie
Nie

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

Transport srodlagdowy
Nie dotyczy

Transport kolejowy
Nie dotyczy

06/03/2023 (Wersja: A)

EU-US SDS - PL (polski)

8/11



i-STAT PTP!us Control Level 1 (Plasma)
i-STAT PTP!us Control Level 2 (Plasma)
Karta charakterystyki

zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006 (REACH) ze zmiang wprowadzong rozporzgdzeniem (UE) 2020/878 oraz zgodnie z Federal
Register / Vol. 77, No. 58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations
Data wydania: 06/03/2023 Wersja: A

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzadzenia REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera zadnej substancji podlegajgcej rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca 2012 r., ktére dotyczy
wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow

Nie zawiera zadnej substancji podlegajgcej rozporzadzenie (WE) nr 2019/1021 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 czerwca 2019 .
dotyczgcemu trwatych zanieczyszczen organicznych.

Ten wyréb jest zgodny z wymogami regulacji UE 2017/746 dotyczacej wyrobéw medycznych do diagnostyki in-vitro (IVDR)

15.1.2. Przepisy krajowe

Niemcy

Klasa zagrozenia dla wody (WGK) : WGK nwg, Nie zagrazajacy wodom (Klasyfikacja zgodna z AwSV, Zatgcznik 1)
Rozporzadzenie o niebezpiecznych incydentach : Nie podlega Rozporzgdzenie o niebezpiecznych incydentach (12. BImSchV)
(12. BImSchV)

Holandia

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen : Zaden sktadnik nie znajduje sie na liscie

SZW:-lijst van mutagene stoffen : Zaden sktadnik nie znajduje sie na liscie

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Zaden sktadnik nie znajduje sie na liscie

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — : Zaden sktadnik nie znajduje sie na licie

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling  : Zaden sktadnik nie znajduje sie na liscie

Federalne przepisy prawne Standéw Zjednoczonych

Wszystkie substancje chemiczne w tym produkcie sg wymienione jako ,aktywne” w kontrolowanym przez amerykanskg agencje EPA spisie ,TSCA
Inventory Notification (Active-Inactive) Requirements Rule” (zasada wymagania powiadomienia (aktywny-nieaktywny), tzw. ,zasada ostateczna”),
wedtug stanu na luty 2019 r. ze zmianami w lutym 2021 r. lub sg wytaczone bgdz podlegajg regulacjom innych agencji, takich jak FDA lub FIFRA

Przepisy stanowe w Stanach Zjednoczonych

Propozycja kalifornijska 65 - Niniejszy produkt nie zawiera zadnych substancji, o ktérych wiadomo w stanie Kalifornia, ze jest przyczyng raka i/lub
dziata szkodliwie na rozrodczos$¢

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Skréty i akronimy

ACGIH Amerykanska Konferencja Panstwowych Higienistéw Pracy

ADN Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych srédlgdowymi drogami
wodnymi

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

CAS-No. Numer CAS
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Skréty i akronimy

CLP Rozporzadzenie dotyczace klasyfikacji, etykietowania i pakowania; Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50 Medialne stezenie skuteczne

EC-No. Numer Wspolnoty Europejskiej

ED Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

PL Norma europejska

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski materiatow niebezpiecznych

LD50 medialna dawka $miertelna

OEL Limit narazenia zawodowego

OSHA Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy

PBT trwaty, wykazuje zdolno$¢ do bioakumulaciji, toksyczny

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w $rodowisku

REACH Rozporzadzenie dot. rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w zakresie chemikaliow (WE) nr
1907/2006

RID Umowa europejska dotyczgca migdzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych kolejg

SDS Karta charakterystyki

STOT Toksycznos$¢ dot. okreslonych organéw

TRGS Zasad techniczne dotyczgce substancji stwarzajgcych zagrozenie

vPVB bardzo trwata i wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji

WGK Klasa zagrozenia dla wody

Zrédia danych

Wskazéwki dot. szkolenia

Oznaki zmian:

Klasyfikacja dla USA zgodnie z 29 CFR 1910.1200 (2012).

Klasyfikacja dla UE zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i
1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006.

Klasyfikacja zgodna z rozporzgdzeniem dotyczgcym klasyfikacji, oznaczaniem i
pakowaniem substancji i mieszanin (SEA) opublikowanym w dzienniku urzedowym nr
28848 1 grudnia 2013 r.

Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Etykietowania Chemikaliow (GHS).
ECHA: Europejska Agencja Chemikaliow (European Chemicals Agency).

Normalne wykorzystanie tego produktu oznacza wykorzystanie zgodne z instrukcjami na
opakowaniu.

Aktualizacja A: Utworzono nowa karte charakterystyki zgodng z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP] i amerykanskg norma Hazcom 2012.

Inne informacje

. Autor: Pace.

Karta SDS przygotowana przez:
Pace Analytical Services, Inc.
Product Regulatory Services Group

1800 EIm Street
Minneapolis, MN 55414
United States
612-656-1175
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paceSDS@pacelabs.com

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP] | Klasyfikacja procedury

Nie niebezpieczne Metoda obliczeniowa

Karta charakterystyki (SDS), EU-US

Informacje i zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie oparte sg na informacjach lub badaniach uznanych za wiarygodne. Firma Abbott
Laboratories nie gwarantuje doktadno$ci ani kompletnosci tych informagji lub zawartych tu zalecen, ANI ZADNA Z TYCH INFORMACJI NIE
STANOWI GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, CO DO BEZPIECZENSTWA TOWAROW, PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
TOWAROW LUB PRZYDATNOSCI TOWAROW DO OKRESLONYCH CELOW.

Informacje te nie zastepuja porady specjalisty w dziedzinie ochrony zdrowia, ani nie stanowig zalecenia co do konkretnego sposobu leczenia. Nie
majg one na celu uzupetnienia, zmiany lub zastapienia jakichkolwiek informaciji (np. etykiet i ulotek dotaczonych do opakowania) dotyczacych
medycznego zastosowania produktu. Firma Abbott Laboratories nie ponosi odpowiedzialnosci za uzyskane wyniki ani za przypadkowe lub
wynikowe szkody, w tym utracone zyski, wynikajace z wykorzystania tych danych. Nie udziela sie ani nie dorozumiewa gwarancji dotyczacej
naruszenia jakiegokolwiek patentu, praw autorskich lub znaku towarowego.
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