BEZPECNOSTNI LIST HYPHEN

V souladu s 1907/2006 PRILOHA 1l a 1272/2008 BIOMGd

(Veskeré odkazy na smérnice a nafizeni EU jsou uvedeny pouze zkratkou jako €iselny vyraz)
Vydano 2026-04-30
Cislo verze 1.0

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Obchodni nazev D-Dimer Calibrator
Cislo ¢lanku SC105K

1.2 Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Identifikovand pouZiti Pro diagnostické pouziti in vitro

1.3 Podrobné tdaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Vyrobce
Spolecnost Nordic Biomarker
Vildmannavigen 1
903 47 Umea
Svédsko
Telefon +46 90718601
E-mail info@nordicbiomarker.com
Distributor
Spolec¢nost HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny
95000 NEUVILLE-SUR-OISE
Francie
Telefon +33/1/34 40 65 10
E-mail info@hyphen-biomed.com

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stiedisko CR: +420 224 919 293 nebo +420 224 915 402. Cisla jsou k dispozici 24 hod denng.

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Po vyhodnoceni tato smés neni klasifikovdna jako nebezpecnd podle 1272/2008
2.2 Prvky oznaceni

Vystraznym symbolem nebezpecnosti Odpada

Signélnim slovem Odpada

Standardni vétou o nebezpecnosti Odpada

2.3 Dalsi nebezpecnost

Produkt neobsahuje Zadné l4tky identifikované jako endokrinné rusivé vlastnosti v souladu s kritérii stanovenymi v (EU)
2017/2100 nebo (EU) 2018/605.
Produkt obsahuje latku/latky biologického ptivodu, které mohou obsahovat patogeny.
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ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.2 Smési
Produkt neobsahuje zadné latky ani jejich trovné koncentrace, které by vyZadovaly oznaceni nebo nutnost deklarace. .

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci
Obecné
Pokud mate obavy nebo pokud se objevi pfiznaky, zavolejte lékate.
Pri vdechnuti
Cerstvy vzduch a klid. Pokud pfiznaky pietrvavaji, vyhledejte radu lékafe.
Po kontaktu s o¢ima
Oko vyplachujte po nékolik minut vlaznou vodou. Pokud podrdzdéni pfetrvavd, vyhledejte 1ékafe/o¢niho 1ékare.
Pokud se dostane prach do o¢i, nemnéte je.
Po kontaktu s pokozkou
Sundejte kontaminované obleceni.
PokoZku omyjte vodou a mydlem.
Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte 1€kate.
Po poziti
Nos, udsta a hrdlo propldchnéte vodou.
Pokud priznaky pretrvdvaji, vyhledejte 1ékare.
4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a acinky
Pfi vdechnuti
Vdechnuti prachu miZe zplsobit kasel a podrazdéni.
Po kontaktu s ofima

Podrazdéni muze vzniknout od mechanického odéru.

4.3 Pokyn tykajici se okamzZité lékarské pomoci a zvlastniho oSeti‘eni
Symptomaticka 1écba.

ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru
5.1 Hasiva
HasSeni provadéjte pomoci vodni mlhy, praSkem, oxidem uhli¢itym nebo pé€nou odolnou proti alkoholu.
5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
V pripadé ohné mutiZe dojit k rozptyleni zdravi Skodlivych latek nebo latek, které jsou skodlivé jinymi zpisoby.
5.3 Pokyny pro hasice
Ttfeba podniknout ochrannd opatfeni s ohledem na ostatni materidly na misté poZaru.
V pfipad€ poziru pouZijte respira¢ni masku.
Noste kompletni ochranny odév.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného uniku
6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Nepovolané osoby a osoby bez ochrannych pomticek udrzujte v bezpecné vzdalenosti.
Dbejte na to, aby nedoslo k vdechnuti nebo ke styku s pokoZkou a o¢ima.
Dbejte na to, aby se netvoril prach.
Zajistéte dobrou ventilaci.
PouZivejte doporucené bezpecnostni vybaveni, viz oddil 8.
6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi
Dbejte na to, aby nedoslo k tniku do odpadu, pidy nebo vodnich tokd.
6.3 Metody a material pro omezeni tniku a pro ¢isténi
Produkt peclivé posbirejte, aniZ by se vytvérel prach, a zlikvidujte na sklddce.
6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8. Informace k odstranéni viz kapitola 13.
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatfeni pro bezpecné zachazeni
Pfijméte nezbytnd preventivni a ochrannd opatfeni pro bezpe¢né zachizeni.
Zabraiite vdechnuti a kontaktu s kiiZi a o¢ima.
Pfi manipulaci dbejte na to, aby nevznikal prach.
Dbejte na to, aby pfi praci nedoslo k rozliti. Pokud dojde k rozliti, jednejte okamZité v souladu s pokyny, uvedenymi v
oddile 6 tohoto bezpec¢nostniho listu.
Tento produkt uloZte oddélené od potravin a mimo dosah déti a domécich zvitat.
V misté, kde je produkt uskladnén,nejezte, nepijte a nekuite.
Po pouziti tohoto vyrobku si umyjte ruce.
Sundejte kontaminované obleceni.
Pfed dalSim pouZitim kontaminovany odév vyperte .
Zamezte styku s neslucitelnymi produkty.
PouZivejte doporucené bezpec¢nostni vybaveni, viz oddil 8.
V piipadé potieby uplatnéte prisluiné technické kontroly, viz Cést 8.
7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Produkt se musi skladovat zptisobem, ktery zamezuje rizikiim pro zdravi a Zivotni prostfedi. Dbejte na to, aby se produkt
nedostal do styku s osobami a zvifaty a nevypoustéjte jej do citlivého prostiedi.
Pfijméte nezbytnd preventivni a ochrannd opatfeni pro bezpe¢né skladovani.
Uchovévejte mimo dosah déti.
Skladovat oddélené od potravin, krmiva pro zvifata a od zafizeni nebo ploch, které byvaji v kontaktu s témito latkami.
Skladujte pod dohledem, v origindlnim obalu.
VZdy pouZivejte neprodySné uzaviené a viditelné oznacené obaly.
Ukladejte na suchém a chladném miste.
Ukladejte na dobfe vétraném misté.

7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouZziti
Podivejte se na urcend pouziti v oddile 1.2.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry
8.1.1 Limitni hodnoty
CHLORID VAPENATY
Cesko

Piipustny expozi¢ni limit (PEL) 2 mg/m?

VVVVV

Pozndmky I
Vysvétleni zkratek je uvedeno v ¢asti 16b
DNEL
Udaje nejsou dostupné.
PNEC
Udaje nejsou dostupné.
8.2 Omezovani expozice
Nebezpeci, kterd produkt nebo jeho sloZky predstavuji, musi byt vzata v tvahu pfi hodnoceni rizik konkrétniho tkolu v
souladu se soucasnou praci.
8.2.1 Vhodné technické kontroly
Vétrani na pracoviSti musi zajiStovat kvalitu vzduchu spliiujici poZadavky soucasné legislativy pracovniho prostfedi. K
odvétrdni je tfeba pouZit mistni odsdvaci ventilaci.

8.2.2 Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostiedka
Ochrana o¢i a obliceje

V pripad€ nebezpeci pfimé expozice nebo rozstiiku pouZivejte ochranu o¢i podle normy EN166.
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Ochrana kiize
Kdy?Z je to zapotiebi, noste vhodny ochranny odév.
Pfi opakované nebo delsi expozici noste rukavice (EN 374).
Pfi nepfetrzitém kontaktu pouZivejte rukavice s minimalni dobou priiniku nejméné 240 minut, nejlépe pres 480 minut.
Nejvhodnéjsi ochrannd rukavice by méla byt vybrdna po konzultaci s dodavatelem rukavic, s pfihlédnutim k posouzeni
rizik pro konkrétni kol a vlastnosti pfislusnych chemikalii. VSimnéte si, Ze doba priniku materidlu je ovlivnéna dobou
expozice, teplotnimi podminkami, odérem atd.
Na zakladé chemickych vlastnosti produktu se doporucuji tyto materidly rukavic (EN 374):.
— Nitrilova pryz.
Ochrana dychacich cest
V piipadé€ nedostatecného vétrani pouZivejte prislusné ochranné dychaci zatizeni.
O nejvhodnéjsim respira¢nim ochranném vybaveni by mélo byt rozhodnuto po konzultaci se jmenovanym bezpecnostnim

zastupcem, s piihlédnutim k posouzeni rizik pro konkrétni tikol.
Na zékladé fyzikélnich a chemickych vlastnosti produktu se doporucuji tyto typy filtrli a/nebo kombinace filtrt:.

-P2.

8.2.3 Omezovani expozice Zivotniho prostredi
Pro omezeni expozice Zivotniho prostfedi viz paragraf ¢. 12.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

a) Skupenstvi

b) Barva

c) Zapach

d) Bod tani/bod tuhnuti

e) Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu

f) Horlavost

g) Dolni a horni mezni hodnota vybuSnosti

h) Bod vzplanuti

i) Teplota samovzniceni

j) Teplota rozkladu

k) pH

1) Kinematicka viskozita

m) Rozpustnost

n) Rozdé€lovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota)

o) Tlak pary

p) Hustota a/nebo relativni hustota

q) Relativni hustota pary

r) Charakteristiky Castic

9.2 Dalsi informace
9.2.1 Informace tykajici se trid fyzikalni nebezpec¢nosti

Neni indikovdno
9.2.2 Dalsi charakteristiky bezpecnosti
Neni indikovano

tuhd latka

Podoba: lyofilizovany prasek

Zlutavé

bez zapachu
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano

Rozpustnost ve vodé Rozpustny

Neni indikovano

Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
Neni indikovano
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Produkt neobsahuje latky, které mohou pii béZném pouZiti vést k nebezpeCnym reakcim.
10.2 Chemicka stabilita

Produkt je pfi béZnych skladovacich podminkach a pfi béZné manipulaci stabilni.
10.3 MozZnost nebezpe¢nych reakci

Pfi béZném pouZivani nejsou znamy nebezpecné reakce.
10.4 Podminky, kterym je ti'eba zabranit

Nejsou znamy Zadné podminky, kterym je tfeba se vyhnout.
10.5 Neslucitelné materialy

Nejsou zndmy zadné neslucitelné materidly.
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Za béznych podminek Zadné.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tFidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008
Informace o moZnych zdravotnich rizicich jsou zaloZeny na zkusenostech a/nebo toxikologickych vlastnostech nékolika
slozek obsazenych ve vyrobku.

akutni toxicita
Produkt neni klasifikovén jako akutné toxicky.

Ziravost/drazdivost pro kazi
Produkt neni klasifikovan pro poleptini/podrazdéni kuze.

vazné posSkozeni o¢i / podrazdeéni oci
Produkt neni klasifikovan pro vaZzné poranéni/podrazdéni oci.

senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Neni klasifikovan jako produkt zvysujici citlivost.

mutagenita v zarode¢nych burnkach
Produkt neni klasifikovan jako mutagenni.

karcinogenita
Produkt neni klasifikovédn jako rakovinotvorny.

toxicita pro reprodukci
Produkt neni klasifikovén jako toxicky pro reprodukci.

toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Produkt neni klasifikovan pro toxicitu pro specifické organy po jednorazové expozici.

toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Produkt neni klasifikovan pro toxicitu pro specifické organy po opakované expozici.

nebezpecnost pri vdechnuti
Produkt neni klasifikovan jako toxicky pfi vdechnuti.

11.2 Informace o dalsi nebezpec¢nosti

11.2.1 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Produkt neobsahuje Zadné latky identifikované jako endokrinné rusivé vlastnosti v souladu s kritérii stanovenymi v (EU)
2017/2100 nebo (EU) 2018/605.

11.2.2 Dalsi informace
Neni indikovéno.
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Produkt se nemusi oznacovat jako rizikovy pro Zivotni prostfedi. Avsak je mozné, Ze emise ve velkém mnoZstvi nebo
opakované malé emise mohou mit Skodlivy vliv na Zivotni prostredi.
Dbejte na to, aby nedoslo k tniku do pdy, vody nebo odpadu.
12.2 Perzistence a rozlozZitelnost
Informace nejsou dostupné.
12.3 Bioakumula¢ni potencial
Informace nejsou dostupné.
12.4 Mobilita v pudé
Informace nejsou dostupné.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Informace nejsou dostupné.
12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Produkt neobsahuje zZadné latky identifikované jako endokrinné rusivé vlastnosti v souladu s kritérii stanovenymi v (EU)
2017/2100 nebo (EU) 2018/605.
12.7. Jiné nepriznivé acinky
Z4dné zndamé vlivy nebo rizika.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrarfiovani
13.1 Metody nakladani s odpady
Nakladani s odpadnim produktem
Dbejte na to, aby pfipravek nevytekl do kanalizace.
Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny odpad.
Tam, kde je to moZné, se posle prazdny oplachnuty obal na recyklaci.
Viz smérnice 2008/98/ES o odpadu. Dodrzujte statni nebo regiondlni predpisy o nakladani s odpadem.

ODDIL 14: Informace pro ptepravu

Pokud neni uvedeno jinak, informace plati pro vSechny vzorové piedpisy, tj. ADR (silnice), RID (Zeleznice), ADN
(vnitrozemské vodni cesty), IMDG (mofe) a ICAO (IATA) (vzduch).

14.1 UN ¢islo nebo ID dislo
Neni klasifikovano jako nebezpecné zbozi

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro pi‘epravu
Odpada

14.3 Trida/tridy nebezpec¢nosti pro pirepravu
Odpada

14.4 Obalova skupina
Odpada

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
Odpada

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele
Odpada

14.7 Namorni hromadna preprava podle nastroju IMO
Odpada

14.8 Dalsi informace o prepravé
Odpada
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ODDIL 15: Informace o pfedpisech
15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo
smési
Neni indikovano.
15.2 Posouzeni chemické bezpec¢nosti
Hodnoceni a zprdva o chemické bezpecnosti v souladu s 1907/2006 Ptipojeni I dosud nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dal$i informace

16a. Udaje o tom, kde byly provedeny zmény piedchozi verze bezpe¢nostniho listu
Revize tohoto dokumentu

Toto je prvni verze

16b. Legenda ke zkratkam a akronymim pouZzitym v bezpecnostnim listu
Vysvétlivky k oddil 8

I Drazdi sliznice (o¢i, dychaci cesty) resp. kuzi

Zkratky jsou vysvétleny v Oddile 14

ADR  Evropska dohoda o mezindrodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci

RID  Smérnice tykajici se mezindrodni Zelezni¢ni pfepravy nebezpecnych véci

IMDG Mezinarodni ndmoini kéd nebezpe¢ného zbozi

ICAO Mezindrodni organizace pro civilni letectvi ICAQO, 999 University Street, Montreal, Quebec H3C 5H7, Kanada)
IATA Asociace mezindrodni letecké prepravy

16c¢. dilezité odkazy na literaturu a zdroje dat

Zdroje dat

Zakladni udaje pro vypocet rizik byly prfednostné prevzaty z oficidlniho seznamu evropské klasifikace, 1272/2008 Ptipojeni I
v poslednim znéni 2026-04-30.

Tam, kde tyto udaje chybi, za druhé, byla pouZita dokumentace, na niZ je zaloZena tato oficidlni klasifikace tj. [UCLID
(Mezindrodni jednotnd chemickd informacni databdze). Za tieti, byly vyuZity informace uzndvanych mezinarodnich
dodavatel chemikalii. Za ¢tvrté, z dalSich dostupnych zdroji informaci, napf. z bezpe¢nostnich listd jinych dodavateld nebo
informaci neziskovych organizaci, jejichZ pomoci byla spolehlivost zdroje posouzena odbornikem. Pokud navzdory tomu
nebyly nalezeny spolehlivé informace, byla rizika posouzena odborniky na zdkladé odbornych posudki zaloZzenych na znimych
vlastnostech podobnych latek a podle principti uvedenych v 1907/2006 and 1272/2008.

PIné znéni smérnic je uvedeno v tomto bezpecnostnim listu

1907/2006 Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o
zméneé smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,
smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

1272/2008 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006

2008/98/ES SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech
a o zruSeni nékterych smérnic

16d. Zpisoby hodnoceni informaci uvedenych v 1272/2008 Artikl 9 které byly pouZity pro aéely klasifikace

Vypocet rizik této smési byl proveden prostiednictvim vyhodnoceni stanovenim zdvaznosti ditkazti pomoci odborného posudku
v souladu s 1272/2008 Pfipojeni I zvaZeni veskerych dostupnych informaci s diirazem na urceni rizik smési a v souladu se
smérnici 1907/2006 Pfipojeni XI .

16e. Seznam prislusnych standardnich vét o nebezpecnosti a/nebo pokynii pro bezpecéné zachazeni

16f. pokyny tykajici se veSkerych Skoleni urcenych pro pracovniky zajistujici ochranu lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi.

Varovani tykajici se nespravného pouziti

Neni indikovéno.

Dalsi dulezité informace

Neni indikovano
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Edi¢ni informace

Tento materidlovy bezpecnostni list pfipravila a zkontrolovala spole¢nost KemRisk®, KemRisk Sweden AB,
I ( Platensgatan 8, SE-582 20 Linkdping, Sweden, www.kemrisk.se
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