SAKERHETSDATABLAD HYPHEN

Enligt 1907/2006 bilaga Il och 1272/2008 1
(Alla hanvisningar till EU-férordningar och direktiv ar forkortade till endast Blo M e d
nummerbeteckningen)

Utfardat 2026-07-07
Versionsnummer 1.0

AVSNITT 1: Namnet pa &mnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn D-Dimer Calibrator
Artikelnummer SC105K

1.2 Relevanta identifierade anviindningar av imnet eller blandningen och anviindningar som det avrads fran
Identifierade anvindningar For in vitro-diagnostiskt bruk

1.3 Niirmare upplysningar om den som tillhandahaller siikerhetsdatabladet

Tillverkare
Foretag Nordic Biomarker
Vildmannavigen 1
903 47 Umea
Telefon +46 90718601
E-post info@nordicbiomarker.com
Distributor
Foretag HYPHEN BioMed
155 rue d'Eragny
95000 NEUVILLE-SUR-OISE
Frankrike
Telefon +33/1/34 40 65 10
E-post info@hyphen-biomed.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
I akuta fall: Ring 112, begir giftinformation.

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av imnet eller blandningen

Denna blandning &r inte klassificerad som farlig vid bedomning enligt 1272/2008
2.2 Mirkningsuppgifter

Faropiktogram Ej tillimpligt

Signalord Ej tillimpligt

Faroangivelse Ej tillimpligt

2.3 Andra faror
Produkten innehéller inte ndgra &mnen > 0,1% som konstaterats ha hormonstoérande egenskaper i enlighet med artikel
59.11 REACH, (EG) nr 1907/2006 samt i enlighet med kriterierna i (EU) 2017/2100 eller (EU) 2018/605.
Produkten innehéller Zmne med biologiskt ursprung och som kan innehdlla smitta.
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AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar
Produkten innehaller inga mirkningspliktiga &mnen i sidana koncentrationer att dessa behdver deklareras.

AVSNITT 4: Atgérder vid forsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgéirder vid forsta hjsilpen
Generellt

Vid minsta tvekan eller om symptom uppstér, sok ldkare.
Vid inandning

Frisk luft och vila. Kvarstar symptom uppsok likare.
Vid kontakt med 6gonen

Spola dgat flera minuter med tempererat vatten. Om irritation kvarstar kontakta likare, helst gonspecialist.

Gnugga ej om damm har kommit i dgon.
Vid hudkontakt

Tag av fororenade klider.

Tvitta huden med tval och vatten.

Om symptom uppkommer, kontakta likare.
Vid fortiring

Skolj ndsa, mun och svalg med vatten.

Kontakta likare om symptom kvarstar.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Vid inandning

Inandning av damm kan orsaka hosta och irritation.

Vid kontakt med 6gonen
Irritation kan uppsta pa grund av mekanisk notning.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sirskild behandling som eventuellt kriivs
Symptomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgéarder

5.1 Sliickmedel

Sliackes med vattendimma, pulver, koldioxid eller alkoholbestindigt skum.
5.2 Sérskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Vid brand kan hilsoskadliga eller i ovrigt skadliga @mnen spridas.
5.3 Rad till brandbekimpningspersonal

Skyddsétgirder vidtas med hénsyn till 6vrigt material pa brandplatsen.

Vid brand anvind friskluftsmask.
Bir heltickande skyddsklddsel.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgirder vid nodsituationer
Hall obehoriga och oskyddade personer pa sikert avstand.
Undvik inandning samt kontakt med hud och 6gon.
Undvik dammbildning.
Sorj for god ventilation.
Anvind rekommenderad skyddsutrustning, se avsnitt 8.
6.2 Miljoskyddsatgiirder
Forhindra utsléapp till avlopp, mark eller vattendrag.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Samla forsiktigt upp produkten utan dammbildning och ldmna till avfallshantering.
6.4 Hiinvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 8 och 13 for personlig skyddsutrustning och avfallshantering.
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgiirder for siker hantering
Vidta de forebyggande atgédrder och skyddsatgarder som krivs for séker hantering.
Undvik inandning och kontakt med hud och 6gon.
Undvik dammbildande hantering.
Arbeta s att spill forebyggs. Om spill anda skulle uppsta, dtgirda det omedelbart enligt anvisningarna i Avsnitt 6 i detta
sikerhetsdatablad.
At, drick och rok inte i lokal dir denna produkt hanteras.
Tvitta hidnderna efter hantering av produkten.
Tag av fororenade klider.
Tvitta fororenade klidder innan de anvénds igen.
Hall skilt fran inkompatibla produkter.
Anvind rekommenderad skyddsutrustning, se avsnitt 8.
Vidta lampliga tekniska kontrollatgdrder om nddvéndigt, se Avsnitt 8.
7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell of srenlighet
Produkten skall forvaras sa att hilso- och miljorisker forebyggs. Undvik kontakt med ménniskor och djur och slidpp inte
ut produkten i miljon.
Vidta de forebyggande atgédrder och skyddsatgirder som krivs for séker lagring.
Forvaras i vil tillsluten originalférpackning.
Anvind alltid forseglade och tydligt mérkta forpackningar.
Forvaras torrt och svalt.
Forvaras i vil ventilerat utrymme.
7.3 Specifik slutanvindning
Se identifierade anvindningar i Avsnitt 1.2.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar
8.1.1 Nationella grinsvirden

Samtliga ingredienser (se Avsnitt 3) saknar hygieniska griansvirden.

DNEL
Data saknas.

PNEC
Data saknas.

8.2 Begriinsning av exponeringen
De faror som produkten eller dess bestindsdelar medfor ska beaktas i riskbedomningen for det specifika arbetsmomentet,
i enlighet med géllande arbetsmiljolagstiftning. Riskbedomningen ska revideras regelbundet och uppdateras om
nodvindigt.

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollatgirder
Ventilationen pa arbetsplatsen ska sikerstilla en luftkvalitet som uppfyller kraven enligt géllande arbetsmiljolagstiftning.
Processventilation bor anvindas for att avldgsna luftfororeningar vid kéllan.

8.2.2 Individuella skyddséatgiirder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd
Ogonskydd enligt standard EN166 bor anvindas vid risk for direktkontakt.

Hudskydd
Anvind lampliga skyddsklader vid behov.
Anvind skyddshandskar (EN 374) vid upprepad eller langvarig exponering.
Vid kontinuerlig kontakt, anvind handskar med minsta genombrottstid pd minst 240 minuter, men helst 6ver 480 minuter.
Den mest limpliga handsken bor viljas i samrad med handskleverantoren, med beaktande av riskbedomningen for det
specifika arbetsmomentet och egenskaperna hos de kemikalier som hanteras. Notera att materialets genombrottstid
paverkas av exponeringens varaktighet, temperaturférhllanden, nétning med mera.
Baserat pa produktens kemiska egenskaper rekommenderas foljande handskmaterial (EN 374):.
— Nitrilgummi.
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Andningsskydd

Anvind lampligt andningsskydd vid otillrdcklig ventilation.

Det mest lampliga andningsskyddet ska tas fram i samrad med arbetsmiljdombudet, med beaktande av riskbedomningen

for det specifika arbetsmomentet.

Baserat pa produktens fysikaliska och kemiska egenskaper rekommenderas f6ljande filtertyp(er) och/eller

filterkombination(er):.
-P2.

8.2.3 Begriinsning av mil joexponeringen
For begrinsning av miljéexponering, se Avsnitt 12.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundléiggande fysikaliska och kemiska egenskaper

a) Fysikaliskt tillstand

b) Firg
¢) Lukt
d) Smailtpunkt/fryspunkt

e) Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall

f) Brandfarlighet

g) Nedre och 6vre explosionsgrins
h) Flampunkt

1) Sjdlvantindningstemperatur

j) Sonderdelningstemperatur

k) pH-virde

1) Kinematisk viskositet

m) Loslighet

n) Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvirde)
0) Angtryck

p) Densitet och/eller relativ densitet
q) Relativ dngdensitet

r) Partikelegenskaper

9.2 Annan information
9.2.1 Information om faroklasser for fysisk fara

Ej angiven
9.2.2 Andra sikerhetskarakteristika
Ej angiven

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Fast

Form: frystorkat pulver
gulaktigt

luktfritt

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Loslighet 1 vatten: Loslig
Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Ej angiven

Produkten innehdller inga &mnen som kan ge upphov till farliga reaktioner under normala hanterings- och

anvindningsforhallanden.
10.2 Kemisk stabilitet

Produkten &r stabil under normala lagrings- och anvindningsbetingelser.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner kénda under normala anvindningsforhallanden.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Det finns inga kidnda forhdllanden som ska undvikas.
10.5 Oforenliga material

Det finns inga kénda of6renliga material.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Inga vid normala forhallanden.
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Uppgifter om mojliga hilsofarliga effekter dr baserade pa erfarenheter och / eller toxikologiska egenskaper hos flera
komponenter i produkten.
AKut toxicitet
Produkten &r inte klassificerad som akuttoxisk.
Fritande/irriterande pa huden
Produkten ar inte klassificerad som fritande eller irriterande pa huden.
Allvarlig 6gonskada/ogonirritation
Produkten ir inte klassificerad for allvarlig 6gonskada/6gonirritation.
Luftviigs-/hudsensibilisering
Produkten ir inte klassificerad som sensibiliserande.
Mutagenitet i konsceller
Produkten ir inte klassificerad som mutagen.
Cancerogenitet
Produkten &r inte klassificerad som cancerframkallande.
Reproduktionstoxicitet
Produkten ir inte klassificerad som reproduktionstoxisk.
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Produkten ir inte klassificerad for specifik organtoxicitet vid enstaka exponering.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Produkten ir inte klassificerad for specifik organtoxicitet vid upprepad exponering.
Fara vid aspiration
Produkten ir inte klassificerad som aspirationstoxisk.

11.2 Information om andra faror
11.2.1 Hormonstoérande egenskaper

Produkten ir inte klassificerad som hormonstorande f6r manniskor.
11.2.2 Annan information
Ej angivet.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Produkten ska inte mérkas som miljofarlig. Det dr dock inte uteslutet att stora utsldapp, eller upprepade mindre utslidpp,
kan ha en skadlig inverkan pa miljon.
Forhindra utsldpp i mark, vatten och avlopp.
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Ingen information finns tillgdnglig.
12.3 Bioackumuleringsformaga
Ingen information finns tillginglig.
12.4 Rorlighet i jord
Ingen information finns tillginglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen information finns tillginglig.
12.6 Hormonstorande egenskaper
Produkten &r inte klassificerad som hormonstérande for miljon.
12.7 Andra skadliga effekter
Inga kiéinda effekter eller faror.
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AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Avfallshantering for produkten

Forhindra utslidpp i avlopp.

Produkten ir inte klassificerad som farligt avfall.

Tomma, urskoljda forpackningar limnas till dtervinning dér sé dr praktiskt mojligt.

Se direktiv 2008/98/EG om avfall. Beakta dven nationella och regionala bestimmelser om avfallshantering.

AVSNITT 14: Transportinformation

Dir ej annat angivits géller informationen for samtliga transportslag enligt FN:s modellregelverk, dvs ADR (vig), RID
(jarnvdg), ADN (inre vattenvigar), IMDG (sjotransport) och ICAO (IATA) (flygtransport).
14.1 UN-nummer eller id-nummer
Ej klassat som farligt gods
14.2 Officiell transportbenéimning
Ej tillampligt
14.3 Faroklass for transport
Ej tillampligt
14.4 Forpackningsgrupp
Ej tillampligt
14.5 Miljofaror
Ej tillampligt
14.6 Siirskilda skyddsatgiirder
Ej tillampligt
14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
Ej tillampligt
14.8 Ovrig transportinformation
Ej tillimpligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det giiller sikerhet, hilsa och miljo
Ej angivet.

15.2 Kemikaliesiikerhetshedomning
Bedomning och kemikaliesdkerhetsrapport enligt 1907/2006 Bilaga I har 4nnu ej utforts.

AVSNITT 16: Annan information

16a. Upplysningar om vilka forindringar som har gjorts av den foregaende versionen
Revisioner av detta dokument

Detta &r forsta versionen

16b. Forklaring till forkortningarna i siikerhetsdatabladet

Forklaringar till forkortningar i Avsnitt 14

ADR  Europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé vig

RID  Reglementet for internationell transport av farligt gods pa jarnvig

IMDG IMDG-koden (International Maritime Dangerous Goods Code)

ICAO International Civil Aviation Organization, den internationella organisationen for civil luftfart (ICAO, 999
University Street, Montreal, Quebec H3C 5H7, Canada)

IATA Internationella lufttransportféreningen
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16¢. Héanvisningar till viktig litteratur och datak:illor
Datakiillor
Primirdata for berdkningen av farorna har i forsta hand hiamtats fran den officiella europeiska klassifikationslistan, 1272/2008
Bilaga I, uppdaterad till 2026-07-07.
Dir s&dana uppgifter saknas har i andra hand anvints den dokumentation som ligger till grund for den officiella
klassificeringen, t ex IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). I tredje hand har anvénts information
fran ansedda internationella kemikalieforetag, och i fjarde fran 6vrig tillgénglig information, t ex frdn andra leverantorers
sikerhetsdatablad eller fran ideella organisationer, varvid en expertbedomning skett av killans trovirdighet. Om, trots detta,
tillforlitlig information inte hittats, s har farorna bedomts av expertis pd grundval av kidnda faror fran liknande dmnen, varvid
principerna i 1907/2006 och 1272/2008 har foljts.
Fulltext for forfattningar nimnda i detta siikerhetsdatablad
1907/2006 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrédttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
1272/2008 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16 december
2008 om klassificering, mirkning och forpackning av @mnen och blandningar, dndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006
2008/98/EG EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2008/98/EG av den 19 november 2008 om
avfall och om upphévande av vissa direktiv

16d. Metoder for att utviirdera information som avses 1272/2008 Artikel 9 som anviindes for klassificeringen
Berikningen av farorna med denna blandning har gjorts som en sammanvigd bedomning med hjélp av en expertbeddmning i
enlighet med 1272/2008 Bilaga I , dér all tillgdnglig information som kan ha betydelse for att faststilla farorna med
blandningen vigs samman, och i enlighet med 1907/2006 Bilaga XI .

16e. En forteckning over relevanta faroangivelser och skyddsangivelser

16f. Rad om Limplig utbildning for anstéillda for att skydda ménniskors hilsa och miljon
Varning for felaktig anviindning

Ej angivet.

Ovrig relevant information
Ej angivet

Uppgifter om detta dokument

Detta sikerhetsdatablad #r producerat och kontrollerat av KemRisk®, KemRisk Sweden AB, Platensgatan 8,
I ( SE-582 20 Link&ping, Sverige, www.kemrisk.se
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