
SYSTEM ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ 
POWIADOMIENIE O ZMIANIE 

F02-QAD-04_01 / 20.07.2021 

Strona 1 z 3 

 
POWIADOMIENIE O ZMIANIE 

 

Numer powiadomienia PZ_2310_01 Data 30.10.2023 

Numer zmiany 098 

Temat zmiany Zmiana klasyfikacji oraz oznakowania.  

Produkt 
Numer katalogowy Nazwa  

patrz: Załącznik 1  

Kategoria zmiany 

☐  surowce ☐  kontrola jakości 

☐  opakowania ⬛  informacje dostarczane z wyrobem 

☐  wytwarzanie ☐  wyrób gotowy 

☐  inne 

Opis zmiany 

Zaktualizowano klasyfikację i oznakowanie odczynników: 

• UREA (2-REAGENT), 

• BIL DIRECT (1-REAGENT), 

• BIL TOTAL (1-REAGENT), 

• AMYLASE, 

• ALP (1-REAGENT i 2-REAGENT), 

• RF (1-REAGENT), 

• CHOLINESTERASE (1-REAGENT) 

oraz oznakowanie odczynnika UIBC (1-REAGENT). 

Aktualne oznakowanie:  

• ODCZYNNIK UREA 

 

Uwaga 
H319 Działa drażniąco na oczy. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA 
SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki kontaktowe, 
jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać. 

• ODCZYNNIK BIL DIRECT 

 

Uwaga 
H319 Działa drażniąco na oczy. 
EUH208 Zawiera chlorowodorek 
hydroksyloaminy. Może powodować 
wystąpienie reakcji alergicznej. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA 
SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki kontaktowe, 
jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać. 
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• ODCZYNNIK BIL TOTAL 

 

Uwaga 
H319 Działa drażniąco na oczy. 
H410 Działa bardzo toksycznie na organizmy 
wodne, powodując długotrwałe skutki. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA 
SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki kontaktowe, 
jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać. 
P273 Unikać uwolnienia do środowiska. 
P391 Zebrać wyciek. 

• ODCZYNNIK AMYLASE 

 

Uwaga 
H319 Działa drażniąco na oczy. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA 
SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki kontaktowe, 
jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać. 

• ODCZYNNIK ALP 

 

Uwaga 
H317 Może powodować reakcję alergiczną 
skóry. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU 
ZE SKÓRĄ: Umyć dużą ilością wody z mydłem . 

• ODCZYNNIK RF 

 

Uwaga 
H317 Może powodować reakcję alergiczną 
skóry. 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU 
ZE SKÓRĄ: Umyć dużą ilością wody z mydłem . 

• ODCZYNNIK CHOLINESTERASE 

 

Niebezpieczeństwo 
H318 Powoduje poważne uszkodzenie oczu . 
P280 Stosować rękawice ochronne, odzież 
ochronną, ochronę oczu lub ochronę twarzy. 
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA 
SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą 
przez kilka minut. Wyjąć soczewki kontaktowe, 
jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać. 
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W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości związanych z tą zmianą prosimy o kontakt  
z Regionalnym Koordynatorem Sprzedaży. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kierownik Działu Zapewnienia Jakości 

• ODCZYNNIK UIBC 

EUH210 Karta charakterystyki dostępna na żądanie. 
a 

Przyczyna zmiany 

Spełnienie wymagań przepisów Rozporządzenia Parlamentu 
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. 
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji 
i mieszanin, zmieniające i uchylające Dyrektywy 67/548/EWG 
i 1999/45/WE oraz zmieniające Rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 
z uwzględnieniem dostosowań do postępu naukowo-technicznego 
(tzw. ATP) do Rozporządzenia CLP.  

Wdrożenie zmiany Listopad 2023 

Informacje dodatkowe 

Odczynniki ze zmienionym oznakowaniem będą dostępne 
w sprzedaży w listopadzie 2023. Do wyczerpania stanów 
magazynowych w sprzedaży mogą być dostępne również produkty 
ze starym oznakowaniem. 
Od momentu otrzymania powiadomienia o zmianie należy 
postępować zgodnie z nowym oznakowaniem. Podczas pracy należy 
stosować odpowiednie środki ochrony osobistej. 

Zaktualizowana karta charakterystyki dostępna jest na stronie:  
https://cormaydiagnostics.com/ 

Załączniki Załącznik 1 – Lista zestawów objętych zmianą 
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