KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE HYPHEN

1907/2006:n LIITE Il ja 1272/2008:n mukaisesti BIOMed

(Kaikki viittaukset EU-saadoksin ja direktiiveihin on lyhennetty vain numerotiedoksi)
Laadittu 2026-07-07
Versionumero 1.0

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Kauppanimi D-Dimer Calibrator
Tuotenumero SC105K

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kéiytot, joita ei suositella
Tunnistetut kaytot Vain in vitro -diagnostiikkaan

1.3 Kéyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja
Yritys Nordic Biomarker
Vildmannavigen 1
903 47 Umed
Ruotsi
Puhelinnumero +46 90718601
Sahkopostiosoite info@nordicbiomarker.com
Jakelija
Yritys HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny
95000 NEUVILLE-SUR-OISE
Ranska
Puhelinnumero +33/1/34 40 65 10
Sahkopostiosoite info@hyphen-biomed.com

1.4 Hatédpuhelinnumero
Myrkytystietokeskus: 0800 147 111. Puhelinpalvelu on avoinna 24/7.

KOHTA 2: Vaaran yksilGinti

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
Téat4 seosta ei ole luokiteltu vaaralliseksi arvioinnissa 1272/2008:n mukaisesti

2.2 Merkinniit
Varoitusmerkki Ei sovelleta
Huomiosanalla  Ei sovelleta
Vaaralauseke Ei sovelleta

2.3 Muut vaarat
Tuote ei sisdlla = 0,1 % aineita, joiden on todettu héiritsevdan hormonitoimintaa REACH-asetuksen (EY) nro 1907/2006
kohdan 59(1) ja asetuksessa (EU) 2017/2100 tai 2018/605 maériteltyjen kriteerien mukaisesti.

Tuote sisdltid biologista alkuperdi olevaa ainetta (olevia aineita), joka voi (jotka voivat) sisédltdd patogeeneja.
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KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.2 Seokset
Tuote ei sisdlld merkintdd vaativia aineita sellaisina pitoisuuksina, ettd ne tulisi ilmoittaa.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet
4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
Yleisti
Hakeudu ldédkériin jos olet vihinkin epdvarma tai jos oireita ilmenee.
Sisddnhengitettiessi
Raikas ilma ja lepo. Oireiden jatkuessa ota yhteys lddkariin.
Silmikosketus
Huuhdo silmii useita minuutteja haalealla vedelld. Jos drsytys jatkuu, ota yhtettd ladkériin, mieluiten silmélddkériin.
Al hiero silmii jos niihin on mennyt polya.
Thokosketus
Riisu likaantuneet vaatteet.
Pese iho saippualla ja vedella.
Jos oireita ilmenee, ota yhteyttd 1ddkiriin.
Nieltéessi
Huuhtele neni, suu ja kurkku vedelld.
Ota yhteyttd ladkdriin jos oireet jatkuvat.

4.2 Tarkeimmiit oireet ja vaikutukset, seké vilittomiit ettii viiviistyneet
Sisddnhengitettiessi

Po6lyn hengittiminen voi aiheuttaa yskdi ja drsytystd.

Silmikosketus
Mekaanisen kulumisen vuoksi voi aiheutua &drsytysti.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa viilitonti ldiiketieteellistéi apua ja erityistéi hoitoa koskevat ohjeet
Oireenmukainen hoito.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Sammutetaan vesisumulla, jauheella, hiilidioksidilla tai alkoholia kestédvilld vaahdolla.
5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Palaessa voi terveydelle haitallisia tai muutoin haitallisia aineita levit.
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Muihin materiaaleihin liittyvit varotoimenpiteet tulipalon yhteydessa.

Tulipalon sattuessa kéyti raitisilmanaamaria.

Kaytd tdysin peittdvad suojavaatetusta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastbissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hiititilanteessa
Pidi ulkopuoliset ja suojaamattomat henkilot turvallisella etdisyydelld.
Vilta sisddnhengittdmisti sekd kosketusta ihon ja silmien kanssa.
Viltd polyn muodostumista.

Huolehdi hyvistd ilmanvaihdosta.
Kiyti suositeltuja suojavarusteita, katso kohta 8.

6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet
6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet

Kerdi tuote huolellisesti niin ettei muodostu polyd ja toimita se jitteenkdsittelyyn.
6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Henkilokohtaiset suojavarusteet ja jitteenkdsittely: katso kohdat 8 ja 13.
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KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen Kkisittelyn edellyttimiit toimenpiteet
Huolehdi turvallisen kisittelyn edellyttdmistid ennaltaehkédisevisti ja suojatoimenpiteistd.

Vilta sisddnhengittamistd sekéd kosketusta ihon ja silmien kanssa.

Vilta polyd aiheuttavaa kisittelya.

Tyoskentele niin, ettei synny roiskeita. Jos roiskeita kuitenkin syntyy, toimi vilittomésti timén
kayttoturvallisuustiedotteen kohdan 6 mukaisesti.

Al sy®, juo tai tupakoi tilassa, jossa tuotetta kisitelld4n.

Pese kidet tuotteen kisittelyn jilkeen.

Riisu likaantuneet vaatteet.

Pese saastuneet vaatteet ennen kayttod.

Pidettivi erilldin epdyhteensopivista tuotteista.

Kiytd suositeltuja suojavarusteita, katso kohta 8.

Suorita soveltuvat tekniset valvontatoimenpiteet, katso kohta 8.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimiit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
Tuote tulee sdilyttdd siten, ettei se atheuta vaaraa terveydelle tai ympéristolle. Viltd ihmisten ja eldinten altistamista
tuotteelle, dlakd pddstd tuotetta ympiristoon.

Huolehdi turvallisen varastoinnin edellyttdmistd ennaltaehk&isevistd ja suojatoimenpiteistd.
Sdilytettdava hyvin suljetussa alkuperdispakkauksessa.

Kiytd aina sinetoityjd ja ndkyvisti merkittyja pakkauksia.

Sdilytetddn kuivassa ja viiledssi.

Siilytettidva hyvin ilmastoidussa tilassa.

7.3 Erityinen loppukiytto
Katso tunnistetut kéytot kohdasta 1.2.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet
8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
8.1.1 Kansalliset raja-arvot

Milldin aineosilla (katso kohta 3) ei ole tyoperdisen altistuksen raja-arvoja.

DNEL
Tietoja ei ole saatavilla.

PNEC
Tietoja ei ole saatavilla.

8.2 Altistumisen ehkiiseminen
Tuotteen tai sen ainesosien aiheuttamat vaarat on otettava huomioon tietty4 tyovaihetta koskevassa riskinarvioinnissa

tarvittaessa.

8.2.1 Asianmukaiset tekniset tor juntatoimenpiteet
Tyopaikan ilmanvaihdon tulee varmistaa ilmanlaatu, joka tiyttdd voimassaolevan tyoympéristolainsadadannon mukaiset
vaatimukset. Paikallista poistoilmanvaihtoa tulee kiyttdd ilman epdpuhtauksien poistamiseksi niiden syntypaikassa.

8.2.2 Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet

Silmien tai kasvojen suojaus
Standardin EN166 mukaisia suojalaseja tulee kéyttdd aina, kun suora altistuminen tai aineen roiskuminen on mahdollista.

Thonsuojaus
Tarvittaessa kidytd sopivaa suojavaatetusta.
Kaiytid suojakisineitd (EN 374) toistuvassa tai pitkdaikaisessa altistuksessa.
Kiytid jatkuvassa kosketuksessa kisineitd, joiden ldpéisyaika on vihintddn 240 minuuttia, mieluummin yli 480 minuuttia.
Soveltuvimmat késineet tulee valita yhdessé késineiden toimittajan kanssa, huomioiden kyseessi olevan tydvaiheen
riskiarvioinnin ja kisiteltdvien kemikaalien ominaisuudet. Huomaa, ettd materiaalin ldpéisyaikaan vaikuttavat altistumisen
kesto, lampdtilaolosuhteet, hankaus jne.
Tuotteen kemiallisten ominaisuuksien perusteella suositellaan seuraavia kdsinemateriaaleja (EN 374):.
— Nitriilikumi.
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Hengityksensuojaus

Kiytd sopivaa hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittdméton.

Soveltuvin hengityssuojain tulee valita yhdessa tyoturvallisuudesta vastaavan henkilon kanssa, huomioiden kyseessi olevan
tyovaiheen riskiarvioinnin.
Tuotteen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien perusteella suositellaan seuraavia suodatintyyppeja ja/tai
suodatinyhdistelmié:.
-P2.

8.2.3 Ympiiristoaltistumisen torjuminen
Ympidristoaltistuksen rajoittaminen: katso kohta 12.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

a)

b)
c)
d)
e)

)

Olomuoto

Viri

Haju

Sulamis- ja jddtymispiste
Kiehumispiste tai kiechumisen alkamislampétila ja
kiehumisalue

Syttyvyys

Alempi ja ylempi rdjdhdysraja
Leimahduspiste
Itsesyttymislampdtila
Hajoamislampétila

pH

Kinemaattinen viskositeetti

m) Liukoisuus

n)
0)
p)
Q
r)

Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo)
Hoyrynpaine

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

Hoyryn suhteellinen tiheys

Hiukkasten ominaisuudet

9.2 Muut tiedot
9.2.1 Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot

Ei mainittu

9.2.2 Muut turvallisuusominaisuudet

Ei mainittu

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

Tuote ei sisélld aineita, jotka voivat johtaa vaarallisiin reaktioihin normaaleissa kisittely- ja kdyttoolosuhteissa.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

kiinted

Muoto: pakastekuivattu jauhe
Kellertiva

Hajuton

Ei mainittu

Ei mainittu

Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Liukoisuus veteen: Liukoinen
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu
Ei mainittu

Tuote on stabiili normaaleissa varastointi- ja kdyttdolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Ei tunnettuja vaarallisia reaktioita normaalissa kédytossd.

10.4 Viiltettiivit olosuhteet
Tiedossa ei ole viltettdvid olosuhteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Tiedossa ei ole yhteensopimattomia materiaaleja.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei mitdsin normaaleissa olosuhteissa.
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KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o0 1272/2008 miiéritellyisti vaaraluokista
Tiedot mahdollisista haitallisista vaikutuksista terveydelle perustuvat kokemukseen ja/tai tuotteen useampien
komponenttien toksikologisiin ominaisuuksiin.

Viiliton myrkyllisyys
Tuotetta ei ole luokiteltu akuutisti toksiseksi.

Thosyovyttivyys/ihoédrsytys
Tuotetta ei ole luokiteltu ihoa syovyttiviksi tai drsyttdviksi.

Vakava silmévaurio/silmé-éirsytys
Tuotetta ei ole luokiteltu vakavia silmivaurioita/silmien drsytystd aiheuttavaksi.

Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Tuotetta ei ole luokiteltu herkistavéksi.

Sukusolujen periméi vaurioittavat vaikutukset
Tuotetta ei ole luokiteltu mutageeniseksi.

Syopéi aiheuttavat vaikutukset
Tuotetta ei ole luokiteltu syopdi aiheuttavaksi.

Lisééntymiselle vaaralliset vaikutukset

Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen
Tuotetta ei ole luokiteltu elinkohtaisesti myrkylliseksi kerta-altistuksessa.

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen
Tuotetta ei ole luokiteltu elinkohtaisesti myrkylliseksi toistuvassa altistuksessa.

Aspiraatiovaara
Tuotetta ei ole luokiteltu aspiraatiotoksiseksi.

11.2 Tiedot muista vaaroista
11.2.1 Hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet

Tuotetta ei ole luokiteltu ihmisen terveydelle haitalliseksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineeksi.
11.2.2 Muut tiedot
Ei mainittu.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys
Tuotetta ei merkitd ympiristolle vaaralliseksi. Ei kuitenkaan ole pois suljettua, ettd suurilla pdastoill tai toistuvilla pienilld
paastoilld voisi olla ympéristolle haitallinen vaikutus.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Tietoa ei ole saatavilla.
12.3 Biokertyvyys
Tietoa ei ole saatavilla.
12.4 Liikkuvuus maaperissi
Tietoa ei ole saatavilla.
12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Tietoa ei ole saatavilla.
12.6 Hormonitoimintaa héiritseviit ominaisuudet
Tuotetta ei ole luokiteltu ympiristolle haitalliseksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineeksi.
12.7 Muut haitalliset vaikutukset
Ei tunnettuja vaikutuksia tai vaaroja.
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KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jitteiden kisittelymenetelméit
Tuotetta koskeva jétteenkiisittely

Tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi jétteeksi.
Tyhjit, huuhdellut pakkaukset kierritetdén kun se on kdytdnnossda mahdollista.
Kits. jatedirektiivi 2008/98/EY. Noudata myos jétteenkisittelyd koskevia kansallisia ja alueellisia maédrdyksid.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

Ellei toisin ole mainittu, tiedot koskevat kaikkia YK:n malliméirdyksien mukaisia liikkennemuotoja, ts. ADR:4d
(maantiekuljetukset), RID:té (rautatiekuljetukset), ADN:é4 (sisdvesikuljetukset), IMDG:td (merikuljetukset) ja ICAO:ta
(IATA) (ilmakuljetukset).
14.1 YK-numero tai tunnistenumero
Ei luokiteltu vaaralliseksi aineeksi
14.2 Kuljetuksessa kéytettivé virallinen nimi
Ei sovelleta
14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
Ei sovelleta
14.4 Pakkausryhmi
Ei sovelleta
14.5 Ympéristovaarat
Ei sovelleta
14.6 Erityiset varotoimet kéiyttiijille
Ei sovelleta
14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
Ei sovelleta
14.8 Muut kuljetustiedot
Ei sovelleta

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympéristosiainnokset tai -lainsaédéinto
Ei mainittu.

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Arviointia 1907/2006 Liitteen I n mukaisesti ei ole vield suoritettu eikd kemikaaliturvallisuusraporttia laadittu.

KOHTA 16: Muut tiedot

16a. Tarkistetun kéyttoturvallisuustiedotteen tapauksessa selkei maininta siitéi, miti muutoksia tiedotteen edelliseen

versioon on tehty, ellei titi tietoa ole annettu toisaalla tiedotteessa, sekii tarvittaessa selvitys muutoksista. Aineen tai

seoksen toimittajan on siilytettivi muutoksia koskeva selvitys ja toimitettava se pyynnosti

Tamén dokumentin muutokset

Tami on ensimmiinen versio

16b. kiyttoturvallisuustiedotteessa kiiytettyjen lyhenteiden ja akronyymien selitykset

Kohdan 14 Iyhenteiden selitykset

ADR  Eurooppalainen sopimus vaarallisten aineiden kansainvilisistd maantiekuljetuksista

RID  Kansainvilisid vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksia koskevat mésraykset

IMDG IMDG-koodi (International Maritime Dangerous Goods Code)

ICAO International Civil Aviation Organization, kansainvélinen siviili-ilmailujirjestd (ICAO, 999 University Street,
Montreal, Quebec H3C 5H7, Kanada)

IATA Kansainvilinen ilmakuljetusliitto
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16c¢. Tirkeimmiit Kirjallisuusviitteet ja tietolihteet

Tietolidhteet

Perustiedot vaarojen laskemiseksi on ensisijaisesti otettu virallisesta eurooppalaisesta luokitusluettelosta, 1272/2008 Liitteen I
, paivitettynd 2026-07-07.

Kun tillaisia tietoja ei ole ollut saatavilla on toissijaisesti kdytetty dokumentaatiota, johon tdmai virallinen luokitus perustuu,
esim. [IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). Kolmanneksi on kidytetty tunnetuilta kansainvilisiltd
kemikaalitoimittajilta saatuja tietoja ja neljanneksi muuta saatavilla olevaa tietoa, esim. muiden yrityksien
kayttoturvallisuustiedotteita tai voittoa tavoittelemattomilta organisaatioilta saatuja tietoja, jolloin asiantuntija on arvioinut
lahteen luotettavuuden. Jos luotettavaa tietoa ei kuitenkaan ole saatu, vaarat on arvioinut asiantuntija samankaltaisten aineiden
ominaisuuksien perusteella ja 1907/2006:ssa ja 1272/2008:ssa esitettyjen periaatteiden mukaisesti.

Téaydelliset tissi kiyttoturvallisuustiedotteessa mainituttujen siéidosten tekstit

1907/2006 EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivini
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH),
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta

1272/2008  ASETUKSET EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1272/2008, annettu
16 pdivanid joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnéistéd ja pakkaamisesta sekd
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta

2008/98/EY EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2008/98/EY, annettu 19 pédivédna
marraskuuta 2008, jitteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta

16d. Seosten osalta maininta siitd, mitd menetelmié kiytettiin asetuksen (EY) N:o 1272/2008 9 artiklassa
tarkoitettujen tietojen arvioinnissa luokitusta varten

Seoksen vaarojen laskenta on suoritettu todistusndyton arviointina kdyttden asiantuntijoiden arvioita 1272/2008 Liitteen I :n
mukaisesti, tarkastellen kaikkia saatavilla olevia seoksen vaarojen madrittdmistd koskevia tietoja yhdessi ja 1907/2006
Liitteen XTI :n mukaisesti.

16e. Luettelo merkityksellisisté vaaralausekkeista ja/tai turvalausekkeista

16f. Ohjeet tyontekijoille tarkoitetusta asianmukaisesta koulutuksesta, jolla taataan ihmisten terveyden ja
ympiriston suojelu

Varoitus virheellisesti kiytosta

Ei mainittu.

Muut asiaa koskevat tiedot

Ei ilmoitettu

Tietoa tésti dokumentista

Téama kéyttoturvallisuustiedote on laadittu ja tarkastettu KemRisk®-ohjelmistolla, KemRisk Sweden AB,
I ( Platensgatan 8, SE-582 20 Linkoping, Ruotsi, www.kemrisk.se
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