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KARTA CHARAKTERYSTYKI

Data sporzadzenia/data aktualizacji: 2006.07.27./2006.11.15./2008.06.04.

1. Identyfikacja substancji/preparatu i identyfikacja przedsi¢biorstwa.
1.1  Identyfikacja preparatu
Sporal A

1.2. Zastosowanie preparatu:
Biologiczny wskaznik kontroli procesu sterylizacji parg wodng w autoklawie

1.3. Identyfikacja przedsigbiorstwa:
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED S.A.
30-224 Krakow, Al.Sosnowa 8 , tel. (012) 37 69 295 e-mail: danuta.zlotek@biomed.pl

1.4.  Telefon alarmowy: brak

2. Identyfikacja zagrozen
Preparat nie jest klasyfikowany jako substancja niebezpieczna

3. Sklad/ informacja o skladnikach

Sporal A ma posta¢ paska bibuty nasyconego zawiesing spor w opakowaniu papierowo-foliowym.
Sktad:

- Pasek bibuty o wymiarach 11 mm x 7 mm

- Spory szczepu Geobacillus stearothermophilus w ilosci 10°

- Zelatyna farmaceutyczna, typ A do 2-3%

- Regkaw papierowo-foliowy o wymiarach 50 mm x 50 mm

4. Pierwsza pomoc
Dotyczy paska bibuty nasaczonego sporami
Po spozyciu znacznych ilosci: - wyptukaé usta wodg. Daé¢ poszkodowanemu do wypicia duzg ilo$¢ wody,
wywola¢ wymioty. Poda¢ wegiel aktywny. Wezwac lekarza.
Po zanieczyszczeniu oczu: - przeptuka¢ duza iloscia wody, przy szeroko odchylonych powiekach. W razie
konieczno$ci wezwac okuliste.
Po zanieczyszczeniu skory: - zmy¢ woda.

5. Postepowanie w przypadku pozaru

Odpowiednie $rodki gasnicze, w zaleznosci od materialow sktadowanych w poblizu: Proszek, CO,, piana, woda.
Specjalne zagrozenia: - niepalny.

Inne: brak

6. Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska
Paski bibuly, ktore na skutek mechanicznego uszkodzenia zostaly uwolnione do §rodowiska zebrac i spali¢, lub
poddac¢ sterylizacji w autoklawie. Miejsce zdezynfekowaé srodkiem sporobdjczym.

7. Postepowanie z preparatem i jego magazynowanie

Obchodzenie si¢ z substancja:

- postgpowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej oraz ogdélnymi zasadami bezpieczenstwa i higieny
pracy z wyrobami medycznymi i z substancjami chemicznymi, praca ze Sporalem A nie wymaga szczeg6lnych
srodkow ostroznosci.

Magazynowanie:



- przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed §wiattem, nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

8. Kontrola narazenia i Srodki ochrony indywidualnej

Kontrola narazenia — brak danych

Srodki ochrony indywidualne;:

— praca z odczynnikiem nie wymaga stosowania srodkow ochronnych, przy wykonaniu badania zalecane rgkawice
diagnostyczne jak przy pracy laboratoryjnej.

9. Wlasciwosci fizykochemiczne

Postac: pasek bibuty w opakowaniu papierowo-foliowym
Barwa: pasek bibuty barwy biatej do lekko kremowej
Zapach: prawie bezwonny

Warto$¢ pH: nie mierzona

Temperatura wrzenia: brak danych

Temperatura topnienia: brak danych

Temperatura zaptonu: nie dotyczy

Preznos$¢ par: brak danych

Granice wybuchowosci : nie dotyczy

Gestos¢ wzgledna: brak danych

Rozpuszczalno§¢ w wodzie: nie dotyczy

10. Stabilnos¢ i reaktywnos$¢

Stabilnos¢ — prawidlowo przechowywany preparat jest stabilny
Reaktywno$¢ — brak danych

Niebezpieczne produkty rozktadu: brak danych

11. Informacje toksykologiczne

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

W odniesieniu do Zelatyny farmaceutycznej — typ A ze skory $wini, parametry jakosciowe stosowanej zelatyny
oznaczone metodami zgodnymi z Farmakopea Europejska sa zgodne z wymaganiami.

12. Informacje ekologiczne
Dziatanie ekotoksyczne:
Nie stanowi zagrozenia ekologicznego.

13. Postepowanie z odpadami

Odpad przekaza¢ do utylizacji.

Ustawa z dnia 27.04.2001 (Dz.U. nr.62, poz. 628)
Rozporzadzenie z dnia 27.09.2001 (Dz.U. nr.112, poz.1206)

14. Informacje o transporcie
Nie podlega przepisom transportowym.
W transporcie zapewni¢ warunki okreslone w pkt 7 (magazynowanie).

15. Informacje dotyczace przepiséw prawnych

o Ustawa z 11.01.2001r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U 11/84/2001r z p6zniejszymi
zmianami),

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13.11.2007r w sprawie karty charakterystyki (Dz.U
215/1588/2007r),

o Rozporzadzenie WE nr.1907/2006 z 30.12.2006r w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) — tytul IV — Karty charakterystyki,

o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 28.08.2005r w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z

ich klasyfikacja i oznakowaniem (Dz.U 201/1674/2005r),

16. Inne informacje
Powyzsze informacje sa oparte na obecnym stanie naszej wiedzy. Charakteryzuja produkt pod wzgledem
odpowiednich srodkow bezpieczenstwa. Nie stanowig gwarancji wlasciwosci produktu.




