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KARTA CHARAKTERYSTYKI WSKAZNIKA BIOLOGICZNEGO

Data sporzadzenia: 2006.07.27
Data ostatniej aktualizacji: 2018.02.01

Sekcja 1. ldentyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Sporal A

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz
zastosowania odradzane.

Biologiczny wskaznik kontroli procesu sterylizacji para wodng w autoklawie nasgczony

sporami Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 ( | klasa ryzyka zgodnie z

klasyfikacja mikroorganizmow).

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent:

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
30-224 Krakow, Al. Sosnowa 8, tel. (12) 37 69 221
e-mail: biomed@biomed.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego: brak

Sekcja 2. Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny.
Wskazniki biologiczne nie podlegaja rozporzadzeniu REACH i Ustawie 0 substancjach
chemicznych i ich mieszaninach
Preparat nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny
2.2 Elementy oznakowania:
Nie dotyczy
2.3 Inne zagrozenia
Nie dotyczy

Sekcja 3. Sklad/ informacja o skladnikach

3.1 Substancje: nie dotyczy

3.2 Mieszaniny

3.2.1 mieszaniny niebezpieczne: nie dotyczy

3.2.2 mieszaniny niezaklasyfikowane jako niebezpieczne

Sporal A - pasek bibuty nasycony zawiesing spor w opakowaniu papierowo-foliowym.
- Pasek bibuty o wymiarach 11 mm x 7 mm

- Spory szczepu Geobacillus stearothermophilus w ilosci nie mniejszej niz 1x10°

- Zelatyna farmaceutyczna wieprzowa

- Opakowanie: torebka papierowo-foliowa o wymiarach 50 mm x 55 mm

Sekcja 4. Srodki pierwszej pomocy
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4. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wskaznik biologiczny (pasek bibuly) uzywany zgodnie z przeznaczeniem i zaleceniami

nie powoduje zagrozenia dla uzytkownikéw.

Dotyczy paska bibuly nasgczonego sporami szczepu Geobacillus stearothermophilus.

Po spozyciu: wypi¢ duza ilos¢ wody, wywota¢ wymioty. W razie koniecznosci skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Po zanieczyszczeniu oczu: przeptuka¢ duza iloscia wody, przy szeroko odchylonych
powiekach. W razie koniecznosci skontaktowac¢ sie z okulista.

Po zanieczyszczeniu skory: zmy¢ woda.

4.1. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia - brak danych
4.2 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i
szczegolnego postepowania z poszkodowanym - nie dotyczy

Sekcja 5. Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. SrodKi gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze, w zaleznosci 0d materiatow sktadowanych w poblizu:
Proszek, CO, piana, woda.
5.2.Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning.
Specjalne zagrozenia: brak
Inne: brak
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Postepowa¢ zgodnie z procedurami obowigzujacymi przy gaszeniu pozarow.

Sekcja 6. Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznos$ci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych

6.1.1. Dla 0s6b nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy- nie dotyczy

6.1.2. Dla 0s6b udzielajgcych pomocy- nie dotyczy

6.2.  Srodki ostrozno$ci w zakresie ochrony srodowiska

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ do kanalizacji, wod, sciekow i gleby.

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

Paski bibuty, ktére na skutek mechanicznego uszkodzenia zostaty uwolnione do srodowiska

zebrad 1 spali¢, lub poddac sterylizacji w autoklawie. Miejsce zdezynfekowac srodkiem

sporobdjczym.

6.4.  Odniesienia do innych sekgcji

Sprzet ochronny i odziez - patrz sekcja 8

Unieszkodliwianie odpadu - sekcja 13

Sekcja 7. Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Nie spozywac¢ pokarméw i napojow, nie pali¢ w miejscu pracy.
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My¢ rece po uzyciu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, kacznie z informacjami dotyczacymi
wszelkich wzajemnych niezgodnoSci:

przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed swiattem.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Obchodzenie si¢ z substancja:

- postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej oraz ogdlnymi zasadami
bezpieczenstwa 1 higieny pracy z drobnoustrojami.

Sekcja 8. Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

Nie dotyczy

8.2.Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowane techniczne $rodki kontroli

Zapewni¢ odpowiednig wentylacj¢ miejscowa

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualny sprzet ochronny:

praca ze wskaznikiem nie wymaga stosowania szczegolnych srodkéw ochronnych; zalecane
r¢kawice diagnostyczne 1 ubranie ochronne jak przy pracy laboratoryjnej z materialem
zakaznym.

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska — nie dotyczy

Sekcja 9. Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

a) wyglad: pasek bibuty barwy biatej do lekko kremowej w opakowaniu papierowo-
foliowym

b) zapach: bezwonny

C) prog zapachu: brak danych

d) pH: brak danych

e) temperatura topnienia/krzepniecia: brak danych

f) poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia: brak danych

g) temperatura zaptonu: nie dotyczy

h) szybkos¢ parowania: brak danych

i) Palnosc¢ (ciata statego, gazu): nie dotyczy

J) Gorna/ dolna granica palnosci lub gorna/ dolna granica wybuchowosci: nie dotyczy

k) Prezno$¢ par: brak danych

I) Gestos¢ par: brak danych

m) Ggesto$¢ wzgledna: brak danych

n) Rozpuszczalno$¢ w wodzie: brak danych

0) Wspotczynnik podziatu: brak danych

p) Temperatura samozaptonu: nie dotyczy

q) Temperatura rozktadu: brak danych

) Lepkosc¢: brak danych

s) Wiasciwosci wybuchowe: nie dotyczy

t) Wiasciwosci utleniajace: brak danych

9.2. Inne informacje: nie dotyczy
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Sekcja 10. Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1. Reaktywnos$¢: brak danych

10.2 Stabilnos¢ chemiczna: prawidtowo przechowywany produkt jest stabilny
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji: brak danych

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikaé: ogrzewanie, naswietlanie

10.5 Materialy niezgodne: brak dostepnych informacji

11.1. Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

11.1.1. Substancje: nie dotyczy

11.1.2. Mieszaniny: nie dotyczy

11.2 Inne informacje

Dostepne dane wskazuja, ze Sporal A nie stanowi zagrozenia toksycznego w warunkach
laboratoryjnych.

W odniesieniu do zelatyny farmaceutycznej wieprzowej, parametry jakoSciowe
stosowanej zelatyny oznaczone metodami zgodnymi z Farmakopea Europejska sg zgodne
Z wymaganiami.

Dalsze dane:

Sekcja 12. Informacje ekologiczne

12.1. Toksyczno$¢- brak danych

12.2. Trwalo$¢ i zdolno$¢ rozkladu - brak danych

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji - brak danych

12.4. Mobilnos¢ w glebie - brak danych

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB -nie dotyczy
12.6. Inne szkodliwe skutki dzialania-

Sekcja 13. Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow
Opakowanie bezposrednie bez produktu (paska bibuty) traktowa¢ jak produkt.
Odpad przekaza¢ do utylizacji.

Sekcja 14. Informacje dotyczace transportu

14.1. Numer UN (numer ONZ): nie podlega przepisom transportowym.
14.2. Prawidtowa 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

Strona4z5




BSS

/ .
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spdtka Akcyjna  “™= N b 1o IEd

KARTA CHARAKTERYSTYKI WSKAZNIKA BIOLOGICZNEGO

14.6. Szczegoblne srodki ostroznosci dla uzytkownikdéw: W transporcie zapewni¢ warunki
okreslone w pkt. 7 (magazynowanie).

Transport luzem zgodnie z zatacznikiem 11 do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem
IBC: nie dotyczy

Sekcja 15. Informacje dotyczace przepiséw prawnych

Wskazniki biologiczne nie podlegaja rozporzadzeniu REACH 1 Ustawie o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i srodowiska

specyficzne dla substancji lub mieszaniny

e Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 24.09.2014 r w sprawie

najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U. 2014/000/817)
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12.2004r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych
(Dz .U. 2005/11/86 z pdzniejszymi zmianami)
¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2.02.2011 w sprawie badan i pomiarow
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2011/33/166)

e Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21.12.2005 w sprawie zasadniczych
wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U. 2005/259/2173)

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

e Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 w sprawie katalogu
odpadow (Dz.U. 2014/000/1923)

e Ustawa z dnia 13.06.2013r. o0 opakowaniach i odpadach opakowaniowych (Dz.U.
2013/000/888).

« Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 w sprawie katalogu odpadoéw

(Dz.U. 2014/000/1923)

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
nie dokonano.

Sekcja 16. Inne informacje

Aktualizacja karty charakterystyki zostata sporzgdzona ze wzgledéw formalnych.
Powyzsze informacje sq oparte na obecnym stanie naszej wiedzy. Charakteryzujg produkt

pod wzgledem odpowiednich srodkow bezpieczenstwa.
Karta nie jest swiadectwem jakosci produktu.
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