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MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® CONTROL REAGENT zawiera kilka mieszanin, z ktérych wszystkie zostaty ocenione pod katem klasyfikacji, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 [CLP].

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsigbiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina

Nazwa produktu : AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL
Nazwa handlowa : AMPLIRUN® CONTROL REAGENT

Kod produktu : MBC034

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny : Zastosowanie w diagnostyce /7 vitro.
1.2.2. Odradzane zastosowanie
Ograniczenia zakresu uzywania : Brak dodatkowych informacji.

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
18016 Granada - Spain
T +34 958-44 12 64 - F +34 958-51 07 12

customerservice@vircell.com

1.4. Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu pogotowia : 112 (24 godziny na dobe) - dotyczy tylko krajow UE.

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nie sklasyfikowany.

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Brak dodatkowych informacji.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Etykietowanie nie dotyczy.

2.3. Inne zagrozenia
Inne zagrozenia, ktére nie powoduja zaklasyfikowania : Odczynniki nalezy uznac za potencjalnie zakazne i odpowiednio sie z nimi obchodzi¢.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy.

3.2. Mieszaniny

Mieszanina ta nie zawiera zadnej substancji, jaka nalezatoby wymienic zgodnie z punktem 3.2 zatacznika Il rozporzadzenia REACH.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis Srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - srodki ogdlnie : Nigdy niczego nie podawac doustnie osobie nieprzytomnej. W przypadku ztego samopoczucia
zasiegnac porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza. W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W razie trudnosci w oddychaniu
podac tlen. W przypadku ztego samopoczucia, nalezy zasiegnac¢ porady lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skérg : W przypadku kontaktu ze skdrg: natychmiast zdjg¢ zanieczyszczong, nasgczong produktem odziez i
przemy¢ skoére duza iloscig wody i mydta. W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie ptukaé¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc. Nadal ptukaé. Zasiegnac¢ porady lekarza, jezeli
objawy chorobowe lub podraznienie sie pogorsza.

Pierwsza pomoc - $srodki po potknieciu : W przypadku potkniecia: wyptukac usta woda (nigdy nie stosowac u 0s6b nieprzytomnych). Nie
nalezy wywotywa¢ wymiotéw. Nigdy niczego nie podawac doustnie osobie nieprzytomne;j.
Skonsultowac sie z lekarzem/personelem medycznym w przypadku ztego samopoczucia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg : Moze powodowac umiarkowane podraznienie.
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Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami : Moze powodowac umiarkowane podraznienie.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym
Brak dodatkowych informaciji.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : Woda, ditlenek wegla (CO.), suchy proszek chemiczny, piana.

Nieodpowiednie srodki gasnicze : Brak dodatkowych informacji.

5.2. Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe : Brak dodatkowych informacji.

Zagrozenie wybuchem : Brak dodatkowych informacji.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki zapobiegawcze celem unikniecia pozaru : Ewakuowac personel z dala od opardéw.

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Specjalne srodki ochrony indywidualnej: petny kombinezon ochronny obejmujacy samodzielny

aparat ochronny do oddychania.
Inne informacje : Nalezy oddzielnie zbiera¢ skazong wode gasnicza, nie moze sie dostac do kanalizacji.

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 0séb nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy

Procedury awaryjne : Powiadom personel ratunkowy.

6.1.2. Dla oséb udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nosi¢ odpowiednia odziez ochronng, odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrone
twarzy. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

Procedury awaryjne : Oddali¢ zbedny personel. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje, zwtaszcza w pomieszczeniach
zamknietych.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Zapobiegac przedostaniu sie do kanalizacji i wod publicznych.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia : Jezeli jest to bezpieczne zahamowac wyciek.

Metody usuwania skazenia : Przewietrzy¢ dotkniete problemem pomieszczenie. uzywac osobistego wyposazenia ochronnego.
Nalezy zebraé przy pomocy materiatéw wigzacych ptyny (piasek, ziemia okrzemkowa, uniwersalny
srodek wigzacy). Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W celu usuniecia odpadéw zwrécié sie do
kompetentnych organéw wtadzy.

Inne informacje : Produkt nie moze dostac sie bez kontroli do srodowiska.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Aby pozby¢ sie pozostatosci, patrz sekcja 13: Postepowanie z odpadami. Celem uzyskania dodatkowych informacji patrz sekcja 8: Kontrola narazenia/$rodki

ochrony indywidualnej.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Unikaé zanieczyszczenia skory i oczu.
postepowania

Zalecenia dotyczace higieny : Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

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

Srodki techniczne : Nalezy przestrzegac¢ obowigzujacych rozporzadzen prawnych.

Warunki przechowywania : Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.

Przechowywac w chtodnym miejscu.
Ciepto i zrédta zaptonu : Chroni¢ przed nieizolowanym ptomieniem, goracg powierzchnig oraz zrédtem zaptonu.

7.3. Szczegblne zastosowanie(-a) koricowe
Zastosowanie w diagnostyce /7 vitro. Uzywaj produktu zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
Brak dodatkowych informacji.

8.2. Kontrola narazenia
Stosowne techniczne srodki kontroli:

Nalezy zadba¢ o nalezyte wietrzenie pomieszczen i wentylacje.
Osobiste wyposazenie ochronne:

Rekawice. Dobrze dopasowane okulary ochronne. Odziez ochronna.
Ochrona rak:
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Zaktadac odpowiednie rekawice, zgodne z norma EN 374.

Ochrona oczu:

Gogle do pracy z chemikaliami lub okulary ochronne.

Ochrona skory i ciata:

Stosowac chemicznie odporng odziez ochronna. Paszcz laboratoryjny.
Ochrona drég oddechowych:

Niewymagany w normalnych warunkach uzytkowania.

Symbole osobistego sprzetu ochronnego:

—

Kontrola narazenia srodowiska:

Nie wylewa¢ do kanalizacji ani ciekéw wodnych.
Inne informacje:
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas uzywania produktu.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia : Nieokreslony.
Kolor : Nieokreslony.
Zapach : Nieokreslony.
Prég zapachu : Nieokreslony.
pH : Nieokreslony.
Wzgledna szybkos¢ parowania (octan butylu=1) : Nieokreslony.
Temperatura topnienia : Nieokreslony.
Temperatura krzepniecia : Nieokreslony.
Temperatura wrzenia : Nieokreslony.
Temperatura zaptonu : Nieokreslony.
Temperatura samozaptonu : Nieokreslony.
Temperatura rozktadu : Nieokreslony.
Palnos¢ (ciata statego, gazu) : Nieokreslony.
Preznos¢ par : Nieokreslony.
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20 °C : Nieokreslony.
Gestos¢ wzgledna : Nieokreslony.
Rozpuszczalnosé : Nieokreslony.
Log Pow : Nieokreslony.
Lepkos$¢, kinematyczna : Nieokreslony.
Lepko$¢, dynamiczna : Nieokreslony.
Whtasciwosci wybuchowe : Nieokreslony.
Witasciwosci utleniajgce : Nieokreslony.
Granica wybuchowosci : Nieokreslony.
Charakterystyka czasteczek : Nie dotyczy.

9.2. Inne informacje
9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji.
9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenistwa
Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

Brak dodatkowych informacji.

10.2. Stabilnos¢ chemiczna

Stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwos$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Brak polimeryzacji. Brak znanych niebezpiecznych reakcji w normalnych warunkach uzycia.
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10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac
Brak dodatkowych informacji.
10.5. Materiaty 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
Toksycznos¢ ostra (doustnie) : Nie sklasyfikowany.
Toksycznos$¢ ostra (skérnie) : Nie sklasyfikowany.
Toksycznos¢ ostra (inhalacja) : Nie sklasyfikowany.
Dziatanie zrace/draznigce na skore : Nie sklasyfikowany.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy : Nie sklasyfikowany.
Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany.
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze : Nie sklasyfikowany.
Dziatanie rakotworcze : Nie sklasyfikowany.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ : Nie sklasyfikowany.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie : Nie sklasyfikowany.
jednorazowe
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie : Nie sklasyfikowany.
powtarzane
Zagrozenie spowodowane aspiracja : Nie sklasyfikowany.
11.2. Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Niepozadanych skutkach dla zdrowia spowodowanych : Mieszanina nie zawiera substancji ujetych w wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako
przez wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie posiadajaca wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest substancja

jest substancjag o wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rdwnym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

11.2.2. Inne informacje

Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznosé
Ostra toksycznos¢ dla srodowiska wodnego : Nie sklasyfikowany.

Przewlekta toksyczno$¢ dla Srodowiska wodnego : Nie sklasyfikowany.
12.2. Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu

Brak dodatkowych informacji.

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dodatkowych informacji.

12.4. Mobilno$¢é w glebie

Brak dodatkowych informacji.

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Brak dodatkowych informacji.

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska Mieszanina nie zawiera substancji ujetych w wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako
spowodowanych przez wiasciwosci zaburzajace posiadajaca wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub nie jest substancja
funkcjonowanie uktadu hormonalnego jest substancja o wtasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z

kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 % wag.
12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami
13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéow

Metody unieszkodliwiania odpadéw : W celu usuniecia odpaddw zwrdcic sie do kompetentnych zarejestrowanych stuzb komunalnych.
SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADN / ADR / IATA / IMDG / RID
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ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

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

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy
Brak dodatkowych informacji.

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Transport drogowy

Nie dotyczy.
Transport morski

Nie dotyczy.
Transport lotniczy

Nie dotyczy.
Transport srédlagdowy
Nie dotyczy.
Transport kolejowy
Nie dotyczy.

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 podlegajacych ograniczeniom Zatgcznika XVII rozporzgdzenia REACH.

Nie zawiera substancji z listy kandydackiej rozporzadzenia REACH.

Nie zawiera substancji wymienionych w Zatgczniku XIV rozporzgdzenia REACH.

Nie zawiera substancji podlegajgcych Rozporzadzeniu (WE) nr 649/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 lipca 2012 r. dotyczgcego wywozu i przywozu
niebezpiecznych chemikaliow.

Nie zawiera substancji podlegajgcych Rozporzadzeniu (WE) nr 2019/1021 Parlamentu Europejskiego i Rady z 20 czerwca 2019 r. dotyczgcemu trwatych
zanieczyszczen organicznych.

15.1.2. Przepisy krajowe

Brak dodatkowych informacji.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Brak dodatkowych informacji.

A 16 e O

Skroty i akronimy:

SDS Karta charakterystyki
RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograniczer w

zakresie chemikaliow

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Powietrznych

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebezpiecznych
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ADN Europejskie porozumienie w sprawie miedzynarodowych przewozéw materiatéw niebezpiecznych srédladowymi
drogami wodnymi
vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
PBT Substancja trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna
CAS Numer CAS (Chemical Abstracts Service)
CSR CSR - Raport Bezpieczeristwa Chemicznego
Inne informacje : Dane opierajg sie na aktualnym stanie naszej wiedzy i majg na celu opisanie produktu do celéw ochrony zdrowia,

bezpieczenstwa i wytgcznie ochrony srodowiska. Dlatego tez nie powinna by¢ interpretowana jako gwarancja
wtasciwosci produktu. Obowigzkiem uzytkownika jest podjecie podanych srodkéw ostroznosci, jak réwniez
dopilnowanie, aby dysponowac petng i wystarczajaca informacja przy uzywaniu tego produktu.

SDS EU (Zatfacznik Il rozporzadzenia REACH)
Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewnic opis produktu wytgcznie dla celow zwigzanych z wymogami dotyczgcymi zdrowia,

bezpleczeristwa i srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumiec jako gwarancji jakiejko/wiek konkretnej wtasciwosci produktu.
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