Ve IBSS
-\ b I O l I I e d Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spdtka Akcyjna

al. Sosnowa 8, 30-224 Krakdw, Polska
tel.: 12 37 69 200, fax: 12 37 69 205
www.biomed.pl, e-mail: biomed@biomed.pl

KARTA CHARAKTERYSTYKI
Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji UE 2020/878 (REACH) Data opracowania: 23.03.2009
Data aktualizacji: 31.07.2023
Wersja 6

SEKCIJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Uromedium

Podtoza transportowo-wzrostowe do diagnostyki mikrobiologicznej moczu metoda zanurzeniowa (forma dip slide)

Wyrdb medyczny sterylny, jednorazowego uzycia, do diagnostyki in vitro.

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

UROMEDIUM stuzy do:
0znaczania ogolnej liczby bakterii w moczu; wstepnego réznicowania bakterii Gram ujemnych.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytworca: Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.

Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw, Polska

Tel. +48 (12) 37 69 200

e-mail: biomed@biomed.pl; e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl www.biomed.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego:

112 (telefon alarmowy)

Osrodki Informacji Toksykologicznej: +58 682 04 04 (Gdansk), +12 411 99 99 (Krakow),
+61 847 69 46 (Poznan), + 48 607 218 174 (Warszawa)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja mieszaniny dokonana zgodnie z kryteriami rozporzadzenia 1272/2008/WE

Nie jest klasyfikowana jako mieszanina niebezpieczna

2.2 Elementy oznakowania
Nie dotyczy

2.3 Inne zagrozenia

Sktadniki mieszaniny nie spetniaja kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE)
1907/2006.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje
Nie dotyczy
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3.2 Mieszaniny

3.2.1. Sktadniki mieszaniny zaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie:
Nie dotyczy.

3.2.2. Sktadniki mieszaniny niezaklasyfikowane jako stwarzajace zagrozenie:

Probnik UROMEDIUM sktada si¢ z dwoch podiozy diagnostycznych pokrywajacych plytke, umocowang w nakretce
wewnatrz jalowego pojemnika.

Podloza sg mieszaning substancji wzrostowych, odzywczych i zestalajacych, stosowanych w przygotowaniu podtozy
bakteriologicznych.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis Srodkow pierwszej pomocy

Po narazeniu droga oddechowa: zapewni¢ dostep §wiezego powietrza.

Po kontakcie ze skora: zmy¢é mydlem i duza iloécig wody, zdjac¢ zanieczyszczong odziez.

Przy kontakcie z oczami: przeptukac¢ duza iloscig wody, przy szeroko odchylonej powiece. W razie koniecznosci
skontaktowac si¢ z okulistg.

Po spozyciu: Wyptuka¢ usta woda, wypi¢ duza ilos¢ wody. Podaé wegiel aktywny. Jezeli poszkodowany poczuje si¢
niezdrowo skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.2 Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Brak danych.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z
poszkodowanym

Nie dotyczy.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

5.1.1. Odpowiednie Srodki gasnicze
Odpowiednie $rodki gasnicze, w zalezno$ci od materialow sktadowanych w poblizu: Proszek, CO,, piana, woda.

5.1.2. Niewlasciwe $rodki gasnicze:
Brak danych.

5.2. Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning.

Produkt niepalny. Opakowanie bezposrednie stanowia tworzywa palne: pojemnik — polistyren; nakretka, ptytka —
polietylen; woreczek foliowy — polietylen; pudetko- tektura; materiaty zadrukowane — papier.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Postepowac zgodnie z procedurami obowigzujacymi przy gaszeniu chemikaliow.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do §rodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1 Dla osob nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy
nie dotyczy

6.1.2 Dla os6b udzielajacych pomocy
nie dotyczy

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Nie dotyczy

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i shuzgce do usuwania skazenia
Zebra¢ na sucho i przekazaé do utylizacji. Zmy¢ zanieczyszczong powierzchni¢ woda.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Sprzet ochronny i odziez — patrz sekcja 8
Unieszkodliwianie odpadu — patrz sekcja 13

SEKCJA 7: Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Wyrdb stosowac zgodnie z przeznaczeniem. Nie spozywac¢ pokarmoéw i napojow, nie pali¢ w miejscu pracy. Po uzyciu
umy¢ rece oraz zdjac zanieczyszczong odziez i wyposazenie ochronne przed wejsciem do miejsc przeznaczonych do
spozywania positkow.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnoSci

Przechowywaé w oryginalnym zamknietym opakowaniu w temp. 15-25°C, w pomieszczeniu czystym, dostepnym tylko
dla 0s6b upowaznionych.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Postgpowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, oraz ogdlnymi zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy
z wyrobami medycznymi do diagnostyki In vitro i z substancjami chemicznymi. Wyréb stosowaé zgodnie z
przeznaczeniem.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/$§rodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Parametry kontroli (NDS, NDSCh, NDSP) — brak.

8.2.1 Stosowane techniczne $rodki kontroli

Nie dotyczy.

8.2.2 Indywidualne $rodki ochrony, takie jak indywidualne wyposazenie ochronne:
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Praca z odczynnikiem nie wymaga stosowania szczegdlnych srodkéw ochronnych;
a) ochron¢ oczu lub twarzy: Brak danych

b) ochrong skory: Zalecane rekawice diagnostyczne i ubranie ochronne

¢) ochrone drog oddechow ych: Brak danych

d) zagrozenia termiczne: Brak danych

8.2.3 Kontrola narazenia srodowiska
Nie dotyczy

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

a) Stan skupienia: ciato state

b) Kolor: podioze nr 1 CLED: zielone; podtoze nr 2 MacConkey: czerwono-rézowe

¢) Zapach: Charakterystyczny

d) Temperatura topnienia/krzepniecia: podloza na ptytce ulegaja uptynnieniu powyzej 45°C
¢) Temperatura wrzenia lub poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: brak danych
f) Palnos$¢ materiatow: Niepalne

g) Dolna i gorna granica wybuchowosci: brak danych

h) Temperatura zaptonu: brak danych

i) Temperatura samozaptonu: brak danych

j) Temperatura rozktadu: brak danych

k) pH: podtoze nr 1 CLED: 7,30; podtoze nr 2: 7,1

1) Lepko$¢ kinematyczna: brak danych

m) Rozpuszczalno$¢: rozpuszczalne (w wodzie)

n) Wspotezynnik podziatu n-oktanol/woda (warto$¢ wspotczynnika log): brak danych

0) Prezno$¢ pary: brak danych

p) Gestosc¢ lub gestos¢ wzgledna: brak danych

q) Wzgledna gestos¢ pary: brak danych

r) Charakterystyka czasteczek: brak danych

9.2 Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Nie dotyczy.

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa
Nie dotyczy.

SEKCJA 10: Stabilno$¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos$é: brak danych
10.2 Stabilnos$¢ chemiczna: prawidtowo przechowywany produkt jest stabilny.

10.3 Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji: nie dotyczy
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10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé: ogrzewanie powyzej 45 °C
10.5 Materialy niezgodne: Brak danych.
10.6. Niebezpiecznie produkty rozkladu: brak danych

SEKCJA 11: Wtasciwosci Informacje toksykologiczne

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

a) toksycznos¢ ostra
Nie dotyczy

b) dziatanie zrace/drazniace na skore
Brak danych

¢) powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Brak danych

d) dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore
Brak danych.

¢) dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Brak danych.

f) dzialanie rakotworcze
Brak danych

g) szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é
Brak danych.

h) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
Brak danych

i) dzialanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
Brak danych

1) zagrozenie spowodowane aspiracja.
Brak danych.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

W warunkach laboratoryjnych podtoza hodowlano—transportowe Uromedium nie stwarzaja zagrozen. Produktem nalezy
manipulowaé z ostroznoécig zwykta dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i chemikaliow.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksyczno$¢
Brak danych
12.2. Trwalos$¢ i zdolnos¢ do rozkladu

Brak danych.
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12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji

Brak danych

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak danych.

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Brak danych.

12.6. Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt nie jest klasyfikowany jako zaburzajacy funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

12.7. Inne szkodliwe skutki dzialania
Brak danych.

SEKCJA 13: Postgpowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Przekaza¢ do likwidacji.

Zuzyte probniki UROMEDIUM nalezy traktowa¢ jak materiat zakazny i postgpowaé zgodnie z procedura uzytkownika.
W razie jej braku, probniki nalezy niszczy¢ w calo$ci przez spalenie w spalarni odpadéw (obowiazkowo odpady z grupy
18) lub podda¢ probnik dezynfekeji termicznej (np. autoklawowanie) czy chemicznej.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID:
Nie podlega przepisom transportowym.

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN:
Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie:
Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania:
Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska:
Nie stanowi zagrozenia

14.6. Szczegoélne Srodki ostroznosci dla uzytkownikow:
W transporcie zapewni¢ warunki okre§lone w Sekcji 7 (magazynowanie). Zgodnie z ogélnymi zasadami transportu
opakowan szklanych, chroni¢ butelki przed uszkodzeniem.

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO:
nie dotyczy
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

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

e Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) tekst jednolity p6zniejszymi poprawkami ze szczegdlnym uwzglednieniem Rozporzadzenia
Komisji (UE) 453/2010 z dnia 20 maja 2010 roku (zmieniajacego rozporzadzenie REACH w sprawie
sporzadzania Kart charakterystyki substancji i mieszanin chemicznych

e Rozporzadzenie (WE) 1272/2008 z dnia 28.12.2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin niebezpiecznych (CLP)

e Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. 2011 nr 63 poz. 322)
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12.2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z
wystgpowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz .U 11/86/2005 z p6zniejszymi zmianami)

e Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. 2002 nr 166 poz. 1360)

e Ustawa z dnia 14.12.2012 o odpadach ( Dz.U. 2013/000/21)

e Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o wprowadzeniu ustawy - Prawo ochrony $rodowiska, ustawy o odpadach oraz o
zmianie niektorych ustaw. (Dz.U.2001 nr 100 poz. 1085)

e Ustawa z dnia 13.06.2013r. o opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.U 2013/000/888).

e Rozporzadzenie komisji (UE) 2020/878 z dn. 18.06.2020r. zmieniajace zatacznik II do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie dokonano

SEKCJA 16: Inne informacje

Wyjasnienia skrotow:

PBT — Persistant, Bioaccumulative, Toxic — substacje trwate, wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji, toksyczne
VvPVB — very Persistant, very Bioaccumulative — substancje bardzo trwate, o bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji
NDS — Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh — Najwyzsze dopuszczalne st¢zenie chwilowe

Aktualizacje karty wykonano ze wzgledu na zmiang szaty graficzne;.

Powyzsze informacje powstaly w oparciu o aktualnie dostgpne dane charakteryzujace produkt oraz
doswiadczenie 1 wiedz¢ posiadang w tym zakresie przez producenta. Nie stanowig one opisu jako$ciowego
produktu ani przyrzeczenie okre§lonych wiasciwosci. Nalezy je traktowaé jako pomoc dla bezpiecznego
postepowania w transporcie, sktadowaniu i stosowaniu produktu. Nie zwalnia to uzytkownika od
odpowiedzialno$ci za niewlasciwe wykorzystanie powyzszych informacji oraz z przestrzegania wszystkich
norm prawnych obowigzujacych w tej dziedzinie.
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