SCIENTIEIlC KARTA CHARAKTERYSTYKI MICROGENICS

Firma grupy Thermo Fisher Scientific

PUNKT 1 — IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

Microgenics Corporation Numer telefonu 1-(800) 424-9300 (USA i Kanada)
46500 Kato Road alarmowego (Chemtrec): 1-(703) 527-3887 Dostep
Fremont, CA 94538, USA mig¢dzynarodowy (akceptowane
Tel. gtowny: (510) 979-5000 potaczenia na koszt odbiorcy)
Faks: (510) 979-5002 1-(202) 483-7616 Europa

E-mail:

techservice.mgc@thermofisher.com

Identyfikator produktu QMS" Everolimus Calibrator Set and Control Set

Synonimy 0373860 QMS® Everolimus Calibrator Set
0380005 QMS® Everolimus Calibrator Set
0373878 QMS® Everolimus Control Set
0380010 QMS® Everolimus Control Set
10017386, Everolimus Calibrator SEK
10017387, Everolimus Control Set SEK

Nazwy handlowe QMS" Everolimus Calibrator Set
QMS® Everolimus Control Set

Rodzina chemiczna Mieszanina

Stosowne zidentyfikowane Zestaw do diagnostyki in vitro.
zastosowania substancji

lub mieszaniny oraz

zastosowania odradzane

Uwaga Wiasciwosci farmakologiczne, toksykologiczne oraz ekologiczne niniejszego
produktu/niniejszej mieszaniny nie zostalty w pelni scharakteryzowane. Gdy
dostepnych bedzie wiecej danych, karta charakterystyki zostanie zaktualizowana.

Data wydania 6 lipca 2015 1.

PUNKT 2 — IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

Klasyfikacja substancji
lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE)  Toksycznos¢ dla srodowiska wodnego (przewlekta) — kategoria 3. Mieszanina
1272/2008 [GHS] jeszcze nie zostata w petni przebadana.

Dyrektywa 67/548/EWG R52/53. Mieszanina jeszcze nie zostata w pelni przebadana.
lub 1999/45/WE

Elementy etykiety

Piktogram CLP/GHS Nie wymagany
okreslajacy rodzaj
zagrozenia

Hasto ostrzegawcze Ostrzezenie
CLP/GHS
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PUNKT 2 — IDENTYFIKACJA ZAGROZEN ...ciag dalszy

Zwroty CLP/GHS
okreslajace zagrozenie

Zwroty CLP/GHS
okreslajace Srodki
ostroznoSci

Symbol/wskazanie
niebezpieczenstwa UE

Zwroty (R) dotyczace
zagrozenia

Zalecenie dotyczace
bezpieczenstwa

Inne zagrozenia

Haslo ostrzegawcze USA

Przeglad zagrozen USA

Uwaga

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale zmiany.

P273 Unika¢ uwalniania do §rodowiska P501 — Zawarto$¢/pojemnik usuwac
zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi.

Nie wymagane

R52/53 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, moze powodowa¢ dtugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym

S23 — Nie wdycha¢ gazu/dymu/pary/rozpylonej cieczy (rodzaj okresli
producent). S29 — Nie wylewa¢ do kanalizacji. S61 — Unika¢ uwalniania do
srodowiska

Produkt/mieszanina zawiera material pochodzenia ludzkiego (ludzkie osocze)

1 wymaga postgpowania/obchodzenia si¢ jak z substancjg stanowigcg potencjalne
zagrozenie biologiczne. Wszystkie takie materiaty pochodzenia ludzkiego
uzyskano od indywidualnie przebadanych dawcow i przy zastosowaniu metod
zatwierdzonych przez Agencije ds. Zywnosci i Lekoéw (FDA, Food and Drug
Administration) nie stwierdzono w nich wystgpowania przeciwciat przeciwko
ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci ani wirusom zapalenia watroby

typu B i C. Poniewaz zadna metoda badania nie moze da¢ catkowitej pewnosci,
ze te lub inne czynniki zakazne nie sg obecne, z produktem nalezy obchodzi¢ si¢
z zachowaniem standardowych §rodkéw bezpieczenstwa biologicznego.

Przestroga

Moze dziata¢ szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale zmiany.
Mieszanina jeszcze nie zostala w pelni przebadana. Niniejszy produkt zawiera
material pochodzenia ludzkiego i nalezy postepowac/obchodzi¢ si¢ z nim jak

z substancjg stanowigcg potencjalne zagrozenie biologiczne.

Niniejsza mieszanina nie spetnia kryteriow klasyfikacji okreslonych zgodnie
z Dyrektywa 1999/45/WE i Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (EU CLP).
Jednak ze wzgledu na potencjalne zagrozenie biologiczne nalezy traktowac
produkt/mieszaning jak substancj¢ szkodliwa. Wtasciwosci farmakologiczne,
toksykologiczne oraz ekologiczne niniejszej mieszaniny nie zostaty w pelni
scharakteryzowane. Klasyfikacje CLP/GHS opierajg si¢ na Rozporzadzeniu
(WE) 1272/2008 oraz aktualnej Normie Komunikacji o Zagrozeniach OSHA.
Symbol/wskazanie niebezpieczenstwa UE, zwroty R oraz zalecenie dotyczace
bezpieczenstwa opieraja si¢ na Dyrektywie 1999/45/WE.
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PUNKT 3 — SKEAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

Sktadnik Nr CAS Nr EINECS/ Ilos¢ Klasyfikacja Klasyfikacja
ELINCS UE GHS

Materiat pochodzenia Nd. Nd. 99,9-99,99% Nie Nie

ludzkiego sklasyfikowano sklasyfikowano

Mieszanina w stosunku 3:1: 55965-84-9 613-167-00-5  <0,05% Substancja ATO3: H301;

5-chloro-2-metylo-
4-izotiazolin-3-on +

2-metylo-4-izotiazolin-3-on

Uwaga

toksyczna — ATD3: H311;
T: R23/24/25,  ATI3: H331;
R43; Substancja SC1B: H314;

zrgca— C: R34; SS1: H317;

Substancja AA1: H400;

niebezpieczna  CAl: H410
dla srodowiska
— N: R50/53

Wymienione wyzej sktadniki sag uznawane za niebezpieczne. Materiat
pochodzenia ludzkiego zostal wymieniony, poniewaz stanowi potencjalne
zagrozenie biologiczne. Pozostale sktadniki nie sa niebezpieczne i/lub wystepuja
w ilo$ciach ponizej limitow podlegajacych zgtaszaniu. Produkt zawiera §ladowe
ilosci czynnych sktadnikéw farmakologicznych (<20 ppb). Klasyfikacja UE opiera
si¢ na Dyrektywie 67/548/EWG, a klasyfikacja GHS opiera si¢ na Rozporzadzeniu
(WE) 1272/2008.

PUNKT 4 — PIERWSZA POMOC

Opis Srodkow
pierwszej pomocy

Wymagana
natychmiastowa
pomoc medyczna

Kontakt z oczami

Kontakt ze skéra

Wdychanie

Polknig¢cie

Ochrona oso6b
udzielajacych
pierwszej pomocy

Najwazniejsze ostre
i op6znione objawy
oraz skutki narazenia

Nie. W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

O ile to mozliwe, wyja¢ szkla kontaktowe, jezeli poszkodowany je nosi.
Natychmiast przemy¢ oczy duzg ilo$cig wody przez przynajmniej 15 minut.
Jezeli wystapi lub nie ustepuje podraznienie, powiadomi¢ personel medyczny
1 przetozonego.

Umy¢ zanieczyszczone miejsce wodg z mydiem oraz zdja¢ zanieczyszczone
ubranie/obuwie. Jezeli wystapi lub nie ustgpuje podraznienie, powiadomié
personel medyczny i przetozonego.

Natychmiast przenie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Jezeli nie oddycha,
zastosowa¢ sztuczne oddychanie. Jezeli oddychanie jest utrudnione, poda¢ tlen.
Natychmiast powiadomi¢ personel medyczny i przetozonego.

W przypadku potkniecia natychmiast wezwac¢ lekarza. Nie wywotywaé
wymiotow, jezeli nie zaleci tego personel medyczny. Nie podawaé niczego do
picia, jezeli nie zaleci tego personel medyczny. Nigdy nie podawac niczego
doustnie osobie nieprzytomnej. Powiadomic¢ personel medyczny i przetozonego.

Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej, patrz punkt 8.

Patrz punkty 21 11
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PUNKT 4 — PIERWSZA POMOC ...ciag dalszy

Wskazania dotyczace
wszelkiej natychmiastowej
pomocy lekarskiej i
szczeg6lnego postepowania
z poszkodowanym

Dolegliwosci zdrowotne ulegajace pogorszeniu wskutek ekspozycji: Nieznane lub
nie zgtoszone. Leczy¢ objawowo i podtrzymujaco.

PUNKT 5 — POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

Srodki gasnicze

Szczegolne zagrozenia
zwigzane z substancja
lub mieszaning

Palnos$é/wlasciwosci
wybuchowe

Informacje dla
strazy pozarnej

Stosowac strumien gasniczy rozproszony (mgte), piang gasnicza, proszek gasniczy
lub dwutlenek wegla odpowiednio do otaczajacego pozaru i materialow.

Brak informacji. Moze wydziela¢ toksyczne gazy: tlenek wegla, dwutlenek wegla
oraz tlenek azotu.

Nie zidentyfikowano danych dotyczacych palnosci/wlasciwosci wybuchowych.
Poniewaz produkt jest roztworem wodnym, nie oczekuje si¢, aby byt tatwopalny
lub wybuchowy.

W przypadku pozaru w poblizu: stosowa¢ odpowiedni srodek gasniczy. Stosowac
peine ubranie ochronne i zatwierdzony nadci$nieniowy autonomiczny aparat
oddechowy. Po uzyciu odkazi¢ caly sprzet.

PUNKT 6 — POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO

SRODOWISKA

Indywidualne $rodki
ostroznosci, wyposazenie
ochronne i procedury w
sytuacjach awaryjnych

Srodki ostroznosci
dotyczace Srodowiska

Metody i materialy
zbierania i sprzatania
substancji

Odniesienia do
innych punktéw

Jezeli produkt zostanie uwolniony lub rozlany, podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci w celu ograniczenia narazenia, stosujac odpowiednie $rodki ochrony
indywidualnej (patrz punkt 8). Obszar powinien by¢ odpowiednio wentylowany.

Nie wylewa¢ do kanalizacji. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Oblozy¢ rozlany materiatl absorbentami i przykry¢ go wilgotng szmatka lub
recznikiem, aby ograniczy¢ kontakt z powietrzem. Doda¢ nadmiar ptynu, aby
materiat mogt dosta¢ si¢ do roztworu. Zebra¢ pozostaty ptyn za pomoca
absorbentow. Umiesci¢ rozlany material w szczelnym pojemniku w celu utylizacji
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow

(patrz punkt 13). Dwukrotnie zdezynfekowac obszar za pomocg odpowiedniego
rozpuszczalnika, np. roztworu wybielacza z chlorem o st¢zeniu 5%.

Wiecej informacji, patrz punkty 8 i 13.
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PUNKT 7 — POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJA/MIESZANINA I JEJ MAGAZYNOWANIE

Srodki ostroznosci Podczas pracy z materialem nalezy stosowac 2. poziom bezpieczenstwa
dotyczace bezpiecznego biologicznego (BSL2, Biosafety Level 2) zgodny z podrg¢cznikiem ,,Bezpieczenstwo
postepowania biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych” (Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories) wydanym przez Departament
Zdrowia i Opieki Spotecznej USA (U.S. Department of Health and Human
Services), Centra ds. Zwalczania Chordb (CDC, Centers for Disease Control)

i Narodowy Instytut Zdrowia (NIH, National Institute of Health) (grudzien 2009 r.,
nr publikacji HHS (CDC) 21-1112). Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, skora

1 wszelkimi btonami §luzowymi. Doktadnie umy¢ po uzyciu. Unika¢ wdychania

par/mgly/rozpylonej cieczy.

Warunki bezpiecznego Przechowywa¢ w temperaturze -20°C z dala od materiatéw niezgodnych.
magazynowania

z uwzglednieniem

wszelkich niezgodnosci

Szczegolne Brak informacji.
zastosowanie(-a)
koncowe

PUNKT 8§ — KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

Parametry kontroli/wartosci

graniczne ekspozycji

zawodowej
Zwiazek chemiczny Emitent Typ OEL
Materiat pochodzenia ludzkiego -- -- --
Mieszanina w stosunku 3:1: -- -- --
5-chloro-2-metylo-
4-izotiazolin-3-on +
2-metylo-4-izotiazolin-3-on

Kontrola narazenia/ Dobodr i stosowanie urzadzen ograniczajacych oraz srodkow ochrony

czynniki techniczne indywidualnej powinny opiera¢ si¢ na ocenie ryzyka ekspozycji. W miejscach
wytwarzania aerozoli/mgly nalezy stosowac lokalng wentylacje wyciagowa
i/lub izolacje. Nalezy potozy¢ nacisk na zamknigte uktady przenoszenia materiatu
oraz ograniczanie przetwarzania z ograniczong pracg otwarta.

Ochrona drog Wybdr ochrony drég oddechowych powinien by¢ odpowiedni do zadania

oddechowych 1 poziomu istniejgcych zabezpieczen technicznych. W przypadku rutynowych prac
zatwierdzony i prawidlowo zatozony aparat oddechowy oczyszczajacy powietrze
powinien zapewniaé wystarczajgcg ochron¢ dodatkowa w oparciu o znane lub
mozliwe do przewidzenia ograniczenia istniejgcych zabezpieczen technicznych.

Ochrona rak Jezeli mozliwy jest kontakt ze skora, stosowac rekawice nitrylowe lub z innego
materiatu nieprzepuszczalnego. Jezeli materiat jest rozpuszczony lub zawieszony
w rozpuszczalniku organicznym, nalezy nosi¢ rekawice zapewniajace ochrong
przed rozpuszczalnikiem.

Ochrona skory Jezeli mozliwy jest kontakt ze skora, nalezy nosi¢ odpowiednie r¢kawice,
fartuch laboratoryjny lub inne ubranie laboratoryjne. Wybor ochrony skory nalezy
uzalezni¢ od wykonywanej pracy, ryzyka kontaktu ze skorg oraz stosowanymi
rozpuszczalnikami i odczynnikami.
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PUNKT 8 — KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ ...cigg dalszy

Ochrona oczu/twarzy

Kontrola ekspozycji
srodowiskowej

Inne srodki ochrony

Nosi¢ okulary ochronne z ostonami bocznymi, gogle przeciwchemiczne i, w razie
potrzeby, ostong na twarz. Wybor ochrony nalezy uzalezni¢ od wykonywanej
pracy i ryzyka kontaktu z oczami lub twarza. Powinno by¢ dostepne stanowisko
mycia oczu w naglych sytuacjach.

Unika¢ uwalniania do srodowiska i, gdy jest to mozliwe, pracowa¢ w uktadach
zamknietych. Emisje ptynne powinny by¢ skierowane do odpowiednich urzadzen
usuwania zanieczyszczen. W przypadku rozlania nie dopusci¢ do uwolnienia

do kanalizacji. Wdrozy¢ odpowiednie i skuteczne procedury reagowania w
naglych sytuacjach, aby zapobiec uwalnianiu oraz rozprzestrzenianiu
zanieczyszczenia i zapobiec nieumys$lnemu kontaktowi z personelem.

W przypadku kontaktu z produktem/mieszaning my¢ r¢ce, zwlaszeza przed
jedzeniem, piciem lub paleniem tytoniu. Sprzetu ochronnego nie nalezy nosi¢
poza miejscem pracy (np. w obszarach wspolnych ani na zewnatrz). Po uzyciu
caly sprzet ochronny nalezy odkazic.

PUNKT 9 — WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

Informacje na podstawie
wladciwosci fizycznych i
chemicznych

Wyglad
Barwa
Zapach

Wartos¢ progowa
zapachu

pH

Temperatura
topnienia/zamarzania

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres wrzenia

Temperatura zaplonu
Szybkos$¢ parowania
Palnos¢ (cialo stale, gaz)

Gorna/dolna granica
palnos$ci/wybuchowosci

Preznos$¢ par
Gestos¢é par
Gestos¢ wzgledna

Rozpuszczalno$é
w wodzie

Rozpuszczalnosé
w rozpuszczalniku

Wspolezynnik rozdzialu
(n-oktanol/woda)

Przezroczysta ciecz.
Bezbarwna
Brak informacji.

Brak informacji.

5,0-8,0

Brak informacji.

Brak informacji.

Brak informacji.
Brak informacji.
Brak informacji.

Brak informacji.

Brak informacji
Brak informacji.
Brak informacji.

Mieszalna z woda.

Brak informacji.

Brak informacji.
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PUNKT 9 — WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE .. ciag dalszy

Temperatura Brak informacji.
samozaplonu

Temperatura rozkladu  Brak informacji.
Lepko$¢ Brak informacji.
Wiasciwosci wybuchowe Brak informacji.
Wiasciwosci utleniajace  Brak informacji.

Inne informacje
Masa czasteczkowa Nie dotyczy (mieszanina)

Wzor czasteczkowy Nie dotyczy (mieszanina)

PUNKT 10 — STABILNOSC I REAKTYWNOSC

Reaktywnos$¢ Brak informacji.

Stabilno$¢ chemiczna Produkt stabilny w przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami.
Ryzyko reakcji Nie powinny wystapic.

niebezpiecznych

Warunki, ktorych Unika¢ temperatur >25°C.

nalezy unika¢

Materialy niezgodne Nie zgloszono.

Niebezpieczne Brak informacji.

produkty rozktadu

PUNKT 11 — INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

Uwaga Brak danych na temat produktu/mieszaniny. Ponizej znajduja si¢ dane dotyczace
sktadnika czynnego i/lub poszczegdlnych sktadnikow (o ile dotyczy).

Informacje na temat
dzialania toksykologicznego

Droga narazenia Moze by¢ wchtaniany w wyniku wdychania, kontaktu ze skorg oraz potknigcia.
Toksyczno$¢ ostra

Zwiazek chemiczny Typ Droga Gatunki Dawka

Material pochodzenia -- -- -- --

ludzkiego

Mieszanina w stosunku 3:1: -- - - -
5-chloro-2-metylo-

4-izotiazolin-3-on +

2-metylo-4-izotiazolin-3-on

Dzialanie Brak badan.
draznigce/Zrace

Uczulanie Brak badan.
Dzialanie toksyczne Brak badan.

na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe
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PUNKT 11 — INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE ...ciag dalszy

Dzialanie toksyczne na  Brak badan.
narzady docelowe —

narazenie wielokrotne/

toksycznos$¢ po podaniu
wielokrotnym

Toksyczno$¢ dla ukladu Brak badan.

rozrodczego

Toksyczny wplyw Brak badan.

na rozwaj

Genotoksycznosé Brak badan.

Rakotworczos¢ Brak badan. Zaden ze sktadnikéw niniejszego produktu w stezeniach wiekszych
lub rownych 0,1% nie jest wymieniany przez organizacje NTP, [ARC, ACGIH lub
OSHA jako rakotworczy.

Zagrozenie Brak badan.

spowodowane

aspiracja

Dane na temat Patrz ,,Punkt 2 — Inne zagrozenia”

zdrowia czlowieka

Dodatkowe informacje = Wlasciwos$ci toksykologiczne niniejszej mieszaniny nie zostaly w peni
scharakteryzowane.

PUNKT 12 — INFORMACJE EKOLOGICZNE

Toksycznos$é
Zwiazek chemiczny Typ Gatunki Stezenie
Materiat pochodzenia -- -- --
ludzkiego
Mieszanina w stosunku 3:1: ECs50/120 h Anabaena flos-aquae 0,31 mg/l
5-chlor0-2-metylo- (5-ch10r0-2-metylo-
4-izotiazolin-3-on + 4-izotiazolin-3-on)
2-metylo-4-izotiazolin-3-on
ECs0/72 h Pseudokirchneriella 0,11-0,16 mg/1
(5-chloro-2-metylo- subcapitata (algi)
4-izotiazolin-3-on)
EC5¢/96 h Pseudokirchneriella ~ 0,03-0,13 mg/I
(5-chloro-2-metylo- subcapitata (algi)
4-izotiazolin-3-on)
LCs5¢/96 h Oncorhynchus mykiss 1,6 mg/l

(5-chloro-2-metylo-

4-izotiazolin-3-on)

EC50/48 h Daphnia magna 4,71 mg/l
(5-chloro-2-metylo-

4-izotiazolin-3-on)

Trwalos¢ i zdolno$¢ Brak dostepnych danych.
do rozkladu

Potencjal bioakumulacji Brak dostepnych danych.
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PUNKT 12 — INFORMACJE EKOLOGICZNE ...ciag dalszy

Mobilno$é w glebie

Brak dostepnych danych.

Wyniki oceny PBT i vPvB  Nie przeprowadzono.

Inne dzialania niepozadane Brak dostepnych danych.

Uwaga

Charakterystyka srodowiskowa niniejszego produktu/niniejszej mieszaniny
nie zostala w pelni zbadana. Nalezy unika¢ uwalniania do srodowiska.

PUNKT 13 — POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Metody oczyszczania
Sciekow

Zuzyty produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami.
Nie wylewa¢ do kanalizacji ani do toalety. Wszystkie odpady zawierajace
niniejszy materiat powinny by¢ odpowiednio oznakowane. Odpady nalezy
utylizowac zgodnie z wytycznymi krajowymi i lokalnymi, np. korzystajac

z ustug firmy posiadajacej odpowiedniag koncesj¢ na spalanie odpadow
chemicznych. Woda po sptukaniu usuwanych rozlan powinna by¢ usuwana

w sposob bezpieczny dla srodowiska, np. przez posiadajacg odpowiednie
pozwolenie komunalng lub zaktadowa oczyszczalni¢ Sciekow.

PUNKT 14 — INFORMACJE O TRANSPORCIE

Transport

Numer ONZ

Poprawna nazwa
transportowa ONZ

Klasy zagrozenia
transportowego
i grupa pakowania

Zagrozenia dotyczace
Srodowiska

Szczegolne Srodki
ostroznosci dla
uzytkownikow

Transportowa¢é luzem
zgodnie z Aneksem II

Zgodnie z dostepnymi danymi niniejszy produkt / mieszanina nie stanowi
materiatu / towaru niebezpiecznego wedtug przepisow EU ADR/RID, US DOT,
Canada TDG, IATA oraz IMDG.

Nie przydzielono.

Nie przydzielono.

Nie przydzielono.

Zgodnie z dostgpnymi danymi niniejszy produkt / mieszanina na stanowi srodka
niebezpiecznego dla srodowiska ani zanieczyszczajacego wody morskie.

Mieszanina nie zostala w petni przebadana — unika¢ ekspozycji.

Nie dotyczy.

Dyrektywy MARPOL73/78
i Kodeksu IBC

PUNKT 15 — INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Przepisy ustawowe Niniejsza karta charakterystyki jest zgodna z wymogami okreslonymi w

i wykonawcze dotyczace wytycznych dotyczacych USA, UE oraz GHS (EU CLP — Rozporzadzenie WE
bezpieczenstwa, zdrowia nr 1272/2008). W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy si¢

i Srodowiska stosowne dla  skontaktowac z wtadzami lokalnymi lub regionalnymi.

danej substancji lub

mieszaniny

0373860SDS QMS® Everolimus Calibrator and Control Sets

Data wprowadzenia zmian: 6 lipca 2015 r., wersja: 2 Strona 9 z 12



PUNKT 15 — INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH ...ciagg dalszy

Ocena bezpieczenstwa
chemicznego

Zagrozenia OSHA

Klasyfikacja WHMIS

Status TSCA
SARA cze$¢ 313

Propozycja 65 stanu
Kalifornia

Nie przeprowadzono.

Przestroga. Moze dziata¢ szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
zmiany. Mieszanina nie zostata w peini przebadana. Ten produkt zawiera materiat
pochodzenia ludzkiego i nalezy postepowac/obchodzi¢ si¢ z nim jak z substancja
stanowigcg potencjalne zagrozenie biologiczne.

Produkt/mieszaning sklasyfikowano zgodnie z kryteriami zagrozen wedtug
rozporzadzen o produktach kontrolowanych. Niniejsza karta charakterystyki
zawiera wszystkie informacje wymagane zgodnie z tymi przepisami.

Nie wymieniono
Nie wymieniono.

Nie wymieniono.

PUNKT 16 — INNE INFORMACJE

Pelny tekst zwrotow
R i klasyfikacji UE

Pelny tekst zwrotow
H, zwrotow P i
klasyfikacji GHS

Zrédla danych

T — substancja toksyczna. R23/24/25 — Dziata toksycznie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknieciu. R43 — Moze powodowacé
uczulenie w kontakcie ze skorg. C — Substancja zraca. R34 — Powoduje
oparzenia. N — Substancja niebezpieczna dla srodowiska. R50/53 — Dziata
bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowac dtugo utrzymujace si¢
niekorzystne zmiany w §rodowisku wodnym. R52/53 — Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, moze powodowac¢ dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany
w srodowisku wodnym

ATO3 — Ostra toksyczno$¢ (ustna) — kategoria 3. H301 — Dziala toksycznie po
potknigciu. ATD3 — Ostra toksycznos¢ (skorna) — kategoria 3. H311 — Dziata
toksycznie w kontakcie ze skorg. ATI3 — Ostra toksycznos¢ (wdechowa) —
kategoria 3. H331 — Dziala szkodliwie w nastgpstwie wdychania. SC1B —
Dziata zraco na skér¢ — kategoria 1. H314 — Powoduje powazne oparzenia
skory oraz uszkodzenia oczu. SS1 — Dziata uczulajaco na skore — kategoria 1.
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory. AA1 — Toksyczno$¢ dla
srodowiska wodnego — kategoria 1. H400 — Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne. CA1 — Toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego — kategoria 1.
H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
zmiany. CA3 — Toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego — kategoria 3. H412 —
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate zmiany.

Informacje na podstawie opublikowanego piSmiennictwa oraz wewnetrznych
danych firmy.
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PUNKT 16 — INNE INFORMACIJE ...ciag dalszy

Akronimy

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(Amerykanska Konferencja Panstwowych Higienistow Przemystowych);
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage

of Dangerous Goods by Road/Rail (Umowa europejska dotyczaca
miedzynarodowego przewozu drogowego/kolejowego towarow
niebezpiecznych); AIHA — American Industrial Hygiene Association
(Amerykanskie Stowarzyszenie Higieny Przemystowej); Nr CAS — Chemical
Abstract Services Number (Numer rejestru chemicznego); CLP — Classification,
Labelling and Packaging of Substances and Mixtures (Klasyfikacja, oznakowanie
pakowanie substancji i mieszanin); DNEL — Derived No Effect Level
(Najwyzszy dopuszczalny poziom narazenia ludzi); DOT — Department

of Transportation (Departament Transportu USA); EINECS — European
Inventory of New and Existing Chemical Substances (Europejski wykaz nowych

1 istniejgcych substancji o znaczeniu komercyjnym); ELINCS — European List
of Notified Chemical Substances (Europejski wykaz notyfikowanych substancji
chemicznych); UE — Unia Europejska; GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals (Globalnie zharmonizowany system
klasyfikacji i oznakowania chemikaliow); IARC — International Agency for
Research on Cancer (Migdzynarodowa Agencja ds. Badan nad Rakiem); IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (Bezposrednie zagrozenie zycia lub
zdrowia); IATA — International Air Transport Association (Migdzynarodowe
Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych); IMDG — International Maritime
Dangerous Goods (Mi¢dzynarodowy Morski Kod Towarow Niebezpiecznych);
LOEL — Lowest Observed Effect Level (Najnizszy zaobserwowany poziom
dziatania); LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect Level (Najnizszy
zaobserwowany poziom dzialania szkodliwego); NIOSH — The National Institute
for Occupational Safety and Health (Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy); NOEL — No Observed Effect Level (Poziom bez obserwowanego
dziatania); NOAEL — No Observed Adverse Effect Level (Poziom bez
obserwowanego dziatania szkodliwego); NTP — National Toxicology Program
(Narodowy program toksykologiczny); OEL — Occupational Exposure Limit
(Warto$¢ graniczna narazenia w miejscu pracy); OSHA — Occupational Safety
and Health Administration (Urzad Bezpieczenstwa i Higieny Pracy);

PNEC — Predicted No Effect Concentration (Przewidywane st¢zenie
niepowodujace zmian w srodowisku); SARA — Superfund Amendments and
Reauthorization Act (Ustawa o poprawkach dotyczacych funduszy specjalnych i
wznawianiu pozwolen); STEL — Short Term Exposure Limit (Granica ekspozycji
krotkotrwatej); TDG — Transportation of Dangerous Goods (Transport towarow
niebezpiecznych); TSCA — Toxic Substances Control Act (Ustawa

o kontrolowaniu substancji toksycznych); TWA — Time Weighted Average
(Srednia wazona czasowa); WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System (System informacyjny dotyczacy materialow niebezpiecznych
W miejscu pracy)
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PUNKT 16 — INNE INFORMACIJE ...ciag dalszy

Zmiany Niniejszy dokument jest trzecia wersjg tej karty charakterystyki.
Zrzeczenie si¢ Powyzsze informacje opieraja si¢ na dostgpnych nam danych i uwazamy je za
odpowiedzialno$ci poprawne. Poniewaz mogg istnie¢ dane poza naszg kontrolg i nieznane nam, nie

bierzemy zadnej odpowiedzialnos$ci za wyniki ich stosowania i wszystkie osoby
je stosujace musza samodzielnie okresli¢ skutki, wlasciwoscei i srodki ochrony
wlasciwe dla ich warunkéw pracy. Wobec niniejszych materiatow, doktadnosci
informacji, wynikow uzyskanych dzigki ich stosowaniu lub zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem materiatu nie jest sktadane zadne o$wiadczenie, gwarancja
wyrazona wprost ani domniemana (w tym gwarancja przydatno$ci handlowej

1 przydatnosci do okreslonego celu). Podczas pracy z niniejszym materiatem

1 stosowania go nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, poniewaz jest to produkt
farmaceutyczny/diagnostyczny. Powyzsze informacje sa oferowane w dobrej
wierze i z zatozeniem, ze sg doktadne. W momencie publikacji dostarczyliSmy
wszystkich informacji istotnych dla mozliwego do przewidzenia postgpowania
z materiatem. Jednak w razie wystapienia wypadku zwigzanego z niniejszym
produktem ta karta charakterystyki nie powinna zastgpowac konsultacji

z odpowiednio przeszkolonym personelem.
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