Karta Charakterystyki Produktu (MSDS)

Zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
data aktualizacji: 26.01.2026

1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY ORAZ FIRMY/PRZEDSIEBIORSTWA

Nazwa wyrobu : Proteinaza K IVD (liofilizat)
Numer produktu: 1019IV-25L, 1019IV-100L, 1019IV-250L, 1019IV-500L, 1019IV-B1L, 1019IV-B50L,
10191V-B100L, 10191V-150U, 1019IV-750U

Zastosowania zidentyfikowane: chemikalia laboratoryjne, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (CE, VD)
Zastosowania odradzane: nie okreslono.

Marka: A&A Biotechnology

Ul. Strzelca 40, 80-299 Gdansk
tel: 883 323 761, 600 062 243
e-mail. inffo@aabiot.com

Numer telefonu alarmowego: 112, Straz pozarna tel. 998

Dla tej substancji numer rejestracji nie jest dostepny, poniewaz substancja lub jej zastosowania sg zwolnione
z rejestracji, roczna wielko$¢ obrotu nie wymaga rejestracji, lub przewiduje sie rejestracje w pdzniejszym
terminie rejestracji.

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
Chemikalia laboratoryjne

2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

Klasyfikacja i oznakowania zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)

é NIEBEZPIECZENSTWO

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

P261 Unika¢ wdychania pytu.

P305+P351+P338 W przypadku dostania sie do oczu: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.

P342+P311 W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego: skontaktowac sie z
Osrodkiem Zatru¢ lub lekarzem.

Substancja/komponenty mieszaniny nie spetniajg kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIlI
rozporzgdzenia REACH.

Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako
posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o
wihasdciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu 2017/2100/UE lub rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu réwnym lub wiekszym 0,1%.
3. SKLAD/INFORMACJE DOTYCZACE SKLADNIKOW

Skladniki stwarzajace zagrozenie zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008



Proteinaza K Numer Cas 39450-01-6 Ozn. WE 254-457-8 <=100%

Zgodnie z odpowiednimi przepisami nie ma koniecznosci ujawniania sktadnikow

Pozostate skladniki:
Sktadniki nie wymienione tutaj nie sg niebezpieczne lub ich stezenia nie przekraczajg wartosci
granicznych.

4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

Porady ogdlne: Zasiegng¢ porady medycznej. Przedstawi¢ lekarzowi dotgczong Karte Charakterystyki
Substancji Niebezpieczne.

W przypadku wdychania: Jezeli osoba poszkodowana oddycha, przenies¢ na swieze powietrze, zapewnié
ciepto i spokoéj. W przypadku wystgpienia niepokojgcych objawéw zasiegna¢ porady medyczne;j. Jesli
poszkodowany nie oddycha, zastosowac sztuczne oddychanie. Zasiegng¢ porady medyczne;.

W przypadku kontaktu ze skéra: Zdjaé zanieczyszczong odziez. Zmyé mydiem i duzg iloscig wody
narazone partie ciata. W przypadku wystgpienia niepokojgcych objawéw zasiegng¢ porady medyczne;j.

W przypadku kontaktu z oczami: Chroni¢ niepodraznione oko, wyjg¢ szkto kontaktowe. Zanieczyszczone
oko ptuka¢ doktadnie duzg iloscig wody przynajmniej przez 15 minut. Unika¢ silnego strumienia wody -
ryzyko uszkodzenia rogowki. W przypadku wystgpienia niepokojgcych objawdw zasiegna¢ porady
okulistycznej.

W przypadku potkniecia: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawac nic doustnie. Wyptukaé usta wodg. Nie
wywolywacé wymiotéw. Zasiegng¢ porady medycznej.

Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia:

W przypadku wdychania: Wysokie stezenie par i mgiet moze powodowac bdle gtowy, problemy
astmatyczne, podraznienie drog oddechowych, trudnosci w oddychaniu.

W przypadku kontaktu ze skéra: Moze powodowaé zaczerwienienie, reakcje alergiczng, chwilowe
podraznienie.

W przypadku kontaktu z oczami: Moze powodowacé pieczenie, tzawienie.

W przypadku potkniecia: Moze powodowac¢ wymioty, béle brzucha, biegunke.

5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

Stosowne srodki gasnicze: Stosowac zraszanie woda, suche chemikalia lub dwutlenek wegla. Uzycie
srodkéw gasniczych odpowiednich dla lokalnych warunkoéw i dla srodowiska.

Specjalne wyposazenie ochronne dla osob walczacych z pozarem: W razie koniecznosci w trakcie akcji
gasniczej zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym obiegiem. Podczas spalania mogg tworzy¢ sie szkodliwe
gazy zawierajgce m.in. tlenki wegla. Unika¢ wdychania produktéw spalania.

Specjalne wyposazenie ochronne dla oséb walczacych z pozarem: W razie koniecznosci w trakcie akcji
gasniczej zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym obiegiem.

6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych: Uzy¢
srodkéw ochrony osobistej. Unika¢ wdychania par/mgty/gazu. Zapewni¢ wystarczajgcg wentylacje.
Ewakuowac¢ zatoge w bezpieczne miejsce.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska: Nie dopuscié do przedostania sie do kanalizacji,
wod powierzchniowych, gleby.

Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia:
Wchtong¢ w obojetny materiat sorpcyjny i unieszkodliwi¢ jako niebezpieczny odpad. Przechowywaé w
odpowiednich zamknietych pojemnikach do czasu usuniecia.

7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

Postepowanie: Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Unika¢ tworzenia aerozolu. Zapewni¢ odpowiedni
wyciag wentylacyjny

Sktadowanie: Przechowywaé w chtodnym dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik
doktadnie zamkniety. Otwarte pojemniki muszg by¢ ponownie uszczelnione i przechowywane pionowo dla




unikniecia wyciekow. Przechowywaé z dala od srdokéw spozywczych i zwierzat.
Zalecana temperatura przechowywania: temperatura 2-8°C.

8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ
Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia
Proteinaza K

NDS: 10 mg/m3

NDSCh: -

NDSP: -

Zalecane procedury monitoringu

Nalezy zastosowaé procedury monitorowania stezeh niebezpiecznych komponentéw w powietrzu oraz
procedury kontroli czystosci powietrza w miejscu pracy - o ile sg one dostepne i uzasadnione na danym
stanowisku — zgodnie z odpowiednimi Polskimi lub Europejskimi Normami z uwzglednieniem warunkow
panujgcych w miejscu narazenia oraz odpowiedniej metodologii pomiaru dostosowanej do warunkéw pracy.
Tryb, rodzaj i czestotliwos¢ badan i pomiaréw powinny spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. (Dz. U. 2011, Nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).

DNEL i PNEC

Nie dotyczy

Kontrola narazenia

Stosowane techniczne srodki kontroli: Stosowa¢ zgodnie z zasadami bezpieczenstwa i higieny pracy.
My¢ rece przed positkami i po zakonczeniu pracy.

Sprzet ochrony osobistej

Ochrona dréog oddechowych: Tam gdzie zgodnie z oceng ryzyka zalecane sg maski oczyszczajgce
powietrze uzywaé¢ maski przeciwpytowej N95 (USA) lub maski typu P1 (EN 143). Uzywaé maski testowane;j i
odpowiadajgcej odpowiednim normom.

Ochrona rak: Pracowac¢ stosujgc rekawice ochronne. Wybrane rekawice ochronne muszg spetnia¢
specyfikacje dyrektywy 89/689/EWG i normy pochodnej EN 374. Stosowa¢ wiasciwg technike usuwania
rekawic (bez dotykania zewnetrznej powierzchni rekawicy) aby unikng¢ kontaktu skoéry z tym produktem.
Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢ nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu.
Wyboru materiatu na rekawice ochronne nalezy dokonac¢ przy uwzglednieniu czaséw przebicia, szybkosci
przenikania i degradacji. Ponadto wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od
innych cech jakosciowych i zmienia sie w zaleznosci od producenta. Od producenta rekawic nalezy uzyskaé
informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go przestrzegac.

Ochrona oczu lub twarzy: Ostony twarzy (przytbice) | okulary ochronne. Do ochrony oczu stosowac sprzet
atestowany zgodnie z odpowiednimi normami takimi jak NIOSH (USA) lub EN166 (WE).

Ochrona skory i ciata: ubranie nieprzepuszczalne. Dostosowac¢ rodzaj ochrony ciata do ilosci i stezenia
substancji niebezpiecznych w miejscu pracy.

9. WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

Wyglad: Postac¢: proszek

Zapach: Brak dostepnych danych
Prég zapachu Brak dostepnych danych
pH Brak dostepnych danych
Temperatura Brak dostepnych danych

Krzepniecia/Topnienia

Poczatkowa temperatura wrzenia | zakres Brak dostepnych danych
temperatur wrzenia

Temperatura zaptonu Brak dostepnych danych




Szybkos¢ parowania

Brak dostepnych danych

Palnos¢ (ciata statego, gazu)

Brak dostepnych danych

Dolna/gérna granica palnosci lub wybuchowosci

Brak dostepnych danych

Preznos¢ par

Brak dostepnych danych

Gestosé¢ par

Brak dostepnych danych

Gestos¢ wzgledna

Brak dostepnych danych

Rozpuszczalnos$¢ w wodzie

Brak dostepnych danych

Temperatura samozaptonu

Brak dostepnych danych

Lepkosé

Brak dostepnych danych

Wiasciwosci utleniajace

Brak dostepnych danych

Charakterystyka czastek

Nie dotyczy

Inne informacje
Brak dodatkowych badan

10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

Reaktywnosé¢: Brak dostepnych danych

Stabilnosé: Trwaty podczas przechowywania w zalecanych warunkach.
Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji: Brak dostepnych danych
Warunki, ktorych nalezy unikaé: Brak dostepnych danych

Materiaty niezgodne: Utleniacze

Niebezpieczne produkty rozktadu: Inne produkty rozktadu-Brak dostepnych danych

11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

Informacje dotyczgce skutkéw toksykologicznych

Toksycznosé ostra:

Brak dostepnych danych

Dziatanie zrace/draznigce na skére:

Brak dostepnych danych

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce
na oczy:

Brak dostepnych danych

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub
skore:

Brak dostepnych danych

Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze:

Brak dostepnych danych

Rakotworczosé:

IARC:

Zaden ze sktadnikéw tego produktu obecny w
stezeniach powyzej 0,1% nie zostat okreslony przez
IARC jako prawdopodobna, mozliwy lub
potwierdzony sktadnik rakotworczy

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosc¢:

Brak dostepnych danych

Dziatlanie toksyczne na narzady
docelowe-narazenie jednorazowe:

Brak dostepnych danych

Dziatlanie toksyczne na narzady
docelowe-powtarzane narazenie:

Brak dostepnych danych

Zagrozenie spowodowane aspiracja

Brak dostepnych danych




Potencjalne skutki zdrowotne

Wdychanie Moze by¢ szkodliwe przy wdychaniu. Powoduje
podraznienie uktadu oddechowego

Spozycie Substancja moze by¢ szkodliwa po spozyciu

Skéra Moze by¢ szkodliwy w przypadku absorpcji przez

skore. Powoduje podraznienie skéry

Oczy Dziata draznigco na oczy

Oznaki | objawy narazenia: narazenie dtugotrwate lub wielokrotne moze spowodowac: Astma, Mdiosci, Bél
gtowy, Wymioty

Zgodnie z nasza najlepszg wiedzg, wtasciwosci chemiczne, fizyczne i toksykologiczne nie zostaty doktadnie
zbadane.

Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego:

Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako
posiadajgce wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o
wihasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu 2017/2100/UE lub rozporzadzeniu 2018/605/UE w stezeniu réwnym lub wigkszym 0,1%.

12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

Toksycznosé¢: Brak dostepnych danych
Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu: Brak dostepnych danych
Zdolnos¢ do bioakumulaciji: Brak dostepnych danych
Mobilnosé w glebie: Brak dostepnych danych
Wyniki oceny PBT | vPvB: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw

uwazanych albo za trwate, podlegajagce
bioakumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i
podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0,1% badz powyzej.

Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie Zaden z sktadnikéw nie jest wymieniony.
ukiadu hormonalnego:

Inne szkodliwe skutki dziatania: Brak dostepnych danych

13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Metody unieszkodliwiania odpadéw:

Zalecenia dotyczace produktu: Kod odpadu nalezy nada¢ w miejscu wytwarzania. Odpadowy produkt
nalezy podda¢ odzyskowi lub likwidowaé w uprawnionych spalarniach lub zaktadach utylizacji zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Zalecenia dotyczace zuzytych opakowan: Kod odpadu nalezy nada¢ w miejscu wytwarzania.

Odzysk / recykling / likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami. Tylko opakowania catkowicie opréznione mogg by¢ przeznaczone do recyklingu.

Krajowe akty prawne: Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z p6zn. zm., Dz. U. 2013, poz. 888 wraz z pézn. Zm.

Unijne akty prawne: dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady: 2008/98/WE wraz z p6zn. zm. i 94/62/WE
wraz z pozn. zm.




Odprowadzanie sciekéw: Nie wprowadzac¢ do kanalizacji. Unika¢ zrzutéw do srodowiska.

Uwagi: Odpady powinny by¢ rozdzielone na kategorie, ktére mogg by¢ traktowane oddzielnie przez
miejscowe lub krajowe zaktady utylizacji odpadéw. Prosze wzig¢ pod uwage odpowiednie przepisy krajowe
lub regionalne.

14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Numer UN lub numer identyfikacyjny ID:
ADR/RID/ADN: - IMDG: - ICAO-TI: -

Prawidlowa nazwa przewozowa UN:
ADR/RID/ADN: liofilizat proteinazy K
IMDG: liofilizat proteinazy K
ICAO-TI: liofilizat proteinazy K
Klasy zagrozenia w transporcie:
ADR/RID/ADN: - IMDG: - ICAO-TI: -

Grupa opakowania:

ADR/RID/ADN: - IMDG: - ICAO-TI: -
Zagrozenia dla srodowiska:

ADR/RID/ADN: nie IMDG: Marine pollutant:no ICAO-TI: no
Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw: Brak dostepnych danych

Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO: nie dotyczy

15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i sSrodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny:
Niniejsza karta charakterystyki odpowiada wymaganiom Rozporzgdzeniu (WE) No. 1907/2006.

Karte przygotowano zgodnie z:
Aktualnymi ustawami i rozporzgdzeniami odnoszacymi sie do wymaganych tresci, ktére powinny by¢
zawarte w karcie.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. 2011 Nr 63, poz.
322 wraz z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezeh i natezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.
U. 2018, poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Ustawa o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r. (Dz. U. 2013 poz. 21 wraz z p6zn. zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. 2013
poz. 888 wraz z pézn. zm).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.U.2020, poz.
10). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166 wraz z p6zn. zm.).

Umowa ADR dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych.

IMDG Code International Maritime Dangerous Goods Code



IATA Dangerous Goods Regulations

1907/2006/WE Rozporzgdzenie w sprawie rejestraciji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w
zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce Rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe
Rady 76/769/EWG i dyrektywe Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE wraz z p6zn.
zm.

1272/2008/WE Rozporzgdzenie 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 rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 wraz z pdzn. zm.

2020/878/UE Rozporzgdzenie Komisji z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zatgcznik Il do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow.

2000/39/WE Dyrektywa Komisji z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste indykatywnych
wartosci granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy
Rady 98/24/EWG w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z
czynnikami chemicznymi w miejscu pracy. 2019/1831/UE Dyrektywa Komisji z dnia 24 pazdziernika 2019 r.
ustanawiajgca pigty wykaz wskaznikowych dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego zgodnie z
dyrektywg Rady 98/24/WE oraz zmieniajgca dyrektywe Komisji 2000/39/WE.

2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajaca niektére dyrektywy wraz z pézn. zm.

94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan i
odpadoéw opakowaniowych wraz z pézn. zm.

2016/425/UE Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkow
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

Komponenty mieszaniny nie zostaty uwzglednione w zatgczniku XVII rozporzadzenia REACH.
Komponenty mieszaniny nie zostaty uwzglednione w zatgczniku XIV rozporzgdzenia REACH.
16. INNE INFORMACJE

Szkolenia

Przed przystgpieniem do pracy z produktem uzytkownik powinien zapoznac¢ sie¢ z zasadami BHP odnosnie
obchodzenia sie z chemikaliami, a w szczegdlnosci odby¢ odpowiednie szkolenie stanowiskowe.

Dalsze informacje:

Powyzsze informacje uwaza sie za prawidtowe, ale nie wyczerpujgce i nalezy je traktowaé wytgcznie jako
zalecane s$rodki ostroznosci podczas pracy z produktem. Podane informacje odzwierciedlajg aktualny stan
wiedzy A&A Biotechnology, ale nie uwzgledniajg wszystkich sytuacji i nie stanowig zadnej gwaranciji
wiasciwosci produktu. A&A Biotechnology nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
spowodowane pracg lub kontaktem z powyzszym produktem.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.



