8HYPHEN BioMed

BEZPECNOSTNI LIST

Posledni revize: 5
Zverejnéni: 21. 07. 2022

Podle Nafrizeni ES €. 1907/2006/EC (REACH) a 1278/2008 (CLP) v jejich aktualnim znéni k datu revize.
Cast 1: Identifikace produktu a vyrobce

1. 1. Identifikace produktu:

Nazev

Katalogové €islo

BIOPHEN™ Antithrombin 2.5

221102

BIOPHEN™ Antithrombin 5§

221105

1.2. Prislusna doporucena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti:

Uzivejte striktné v souladu s informaci v pfibalovych letacich a pro In Vitro Gcely.

1.3. Podrobnosti o vyrobci a dodavateli bezpeénostniho listu:

Vyrobce:
HYPHEN BioMed

155 rue d’Eragny
95000 Neuville sur Oise (France)

Tel: 33.1.34.40.65.10

Fax: 33.1.34.48.72.36

E-mail: info@hyphen-biomed.com
Distributor:

Diagnostica, s.r.o

Za Trati 686, Praha 9, CR

Tel. +420 266 315 909
+420 607 905 298
Fax +420 266 316 000
E-mail: info@diagnostica.cz
Web www.diagnostica.cz

7 wr

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha 2 zajiStuje v nepfetrzitém provozu celorepublikovou

telefonickou lékarskou informacni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

Konzultace se poskytuji na 2 konzultanich linkach: +420 224 919 293 a +420 224 915 402.

Cast 2: Identifikace zdravotniho rizika

2.1. Klasifikace latky nebo smési:

Reagent Trida rizika/kategorie Posouzeni rizika
R1 Jednorazova expozice, toxicita spemﬂckeho organu — H373
Hazard kategorie 2
R2 - -
R3 - -

2.2. Prvky oznaceni:

Reagent Piktogram Signalni slovo Posouzeni rizika
H373: Mlze zpusobit poSkozeni organ(
R1 Varovani prodlouZzenym nebo opakovanym
vystavenim.
R2 - - -
R3 - - -
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Reagent Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P260: Nevdechujte prasek.
R1 P314: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.
P501: Produkt a obal likvidujte dle pfisludnych mistnich regulaci.

R2 |-

R3 | -

2.3. Jinarizika:
Nejsou.

Cast 3: Slozeni, informace o komponentach

3.1. Substance:
Nevztahuje se — produkt neni substance.

3.2. Smési
Reagent Nazev slozek CAS/EG/REACH Klasifikace substance dle (CLP) Koncentrace
R1 EDTA sul disodna 6381-92-6 H373, H332 >10%
R2 - - - -
R3 - - - -

3.3. Jiné informace
Neaplikujte injek&né ani nepozivejte.

Cast 4. Prvni pomoc

4.1. Pokyny pro prvni pomoc

VSeobecné pokyny:
V pfipadé pretrvavajicich nezadoucich G¢inkd konzultujte Iékafe nebo Toxikologické stfedisko. Nepodavejte nic usty
osobam s porusenym védomim, nenechavejte postizeného bez dozoru.

Po vdechnuti:
Vyvedte postizeného na Cerstvy vzduch, pokud pFetrvava podrazdéni, vyhledejte Iékafskou pomoc. Postizeného
udrzuje v teple a v klidu.

Po potfisnéni pokozky:
Omyjte okamzité vodou a mydlem, potfisnény odév sviéknéte a prfed dalSim pouzitim vyperte. Pokud se objevi
podrazdéni pokozky, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po kontaktu s o€ima:

Odtahnéte ocni vicka a vyplachnéte velkym mnoZstvim vody po dobu 15 minut. Pokud to Ize, odstrarite kontaktni
Cocky a pokraduje v promyvani o&i. Vyhledejte oftalmologické oSetfeni.

Po poziti:

Volejte Toxikologické stfedisko. Nevyvolavejte zvraceni. Nikdy nepodavejte nic sty osobé v bezvédomi.

Nejsou dostupné zadné udaje.
4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Nejsou dostupné zadné udaje.

Cast 5. Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasici media

Vhodna hasiva
Samotny produkt neni hoflavy. PfizpUsobte hasici media pozadavkdam okoli.

Nevhodna hasiva
Vodni postfik

5.2. Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési
V pfipadé hofeni mohou byt uvolfovany nasledujici latky:
Kysliénik uhlicity (COz2), Kysli¢nik uhelnaty (CO)

5.3. Pokyny pro hasice
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. Pouzivejte ochranny odév. Nedovolte pouzité hasici vodé proniknout do
vodniho toku. Nevdechujte zplodiny hofeni.
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Cast 6. Opatieni v pfipadé nahodného Gniku é&i rozliti

6.1. Osobni ochrana, ochranné prostredky a nouzové postupy

Pro nepohotovostni personal
Viz ochranna opatfeni uvedena v oddilech 7 a 8. Vyhnéte se kontaktu s kuzi, o€ima a odévem

Pro pohotovostni personal
Udaje nejsou k dispozici. Osobni ochranné prostfedky (OOP) - viz bod 8.

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostiredi
Nevylévejte do odpadu, odpadnich vod, podzemnich vod. Zabrarite priniku do pudy.

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro Cisténi

Nevracejte rozlity produkt zpét do originalni nadoby. Rozlitou kapalinu odsajte absorbénim materialem, ocistéte
kontaminované povrchy a pfistroje v souladu s pfislusnymi regulacemi. Material dejte do uzaviené a oznacené
nadoby pro skladovani nebo likvidaci.

Cast 7. Pokyny pro zachazeni a skladovani

7.1. Pokyny pro bezpecné zachazeni

Doporuceni pro bezpec¢né zachazeni

Rizika spojena s pouzivanim produktu musi byt minimalizovana pfijetim vhodnych opatfeni pro ochranu a prevenci.
Pracovni postup by mél byt navrzen tak, aby nedochazelo k uvolfiovani nebezpecnych latek nebo ke styku s
pokozkou.

VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni

Bé&hem prace s produktem nejezte, nekufte a nepijte. Skladujte oddélené od potravin, napoju a krmiv pro zvifata. Po
praci a pred prestavkou si vzdy umyjte ruce. Nevdechujte vypary. Vyvarujte se kontaktu s o€ima a s pokozkou.
Kontaminovany odév ihned odstrarite.

Pokyny na ochranu pred pozarem
Nejsou nutna zadna specialni opatieni.

7.2. Podminky bezpeéného skladovani véetné nesluéitelnych smési

Technicka opatieni a skladovaci podminky
Lahvi¢ky skladujte dobfe uzaviené na chladném a dobfe vétraném misté. Skladujte v uzamcenych prostorach.

Inkompatibilni materialy
Data nejsou dostupna

Doporucena skladovaci teplota
Skladujte pfi teploté 2 — 8°C

Pozadavky na skladovaci mistnosti a nadoby
Nadoby, které byly otevieny, musi byt po pouZiti opatrné uzavfeny a uchovavany ve svislé poloze, aby nedoslo
k rozliti.

Cast 8. Omezovani expozice, osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry
Nejsou dostupné zadné parametry pro monitorovani.

8.2. Kontrola expozice

Vhodné technické kontroly
PFi pouzivani osobnich ochrannych prostfedku by méla byt upfednostnéna technicka opatfeni a pfislusné pracovni
postupy. V8echna pfijata opatfeni musi byt v souladu s dobrou hygienickou praxi.

Osobni ochranna opatieni

Ochrana dychacich cest Zajistéte dostate€nou ventilaci pracovnich prostor. V pfipadé vytvofeni aerosolu nebo
prachu zajistéte ochranu dychani na pracovisti, P1 (EN 143).

Ochrana oci a obliceje Pracovni bryle (EN 166)

Ochrana rukou PFfi moznosti delSiho kontaktu noste ochranné rukavice (EN 374). Pfed pouzitim by

mély byt ochranné rukavice testovany pro specifické pracovni podminky (mechanicka
pevnost, antistatické vlastnosti, snasenlivost materialu). Dodrzujte pokyny vyrobce
rukavic a informace tykajici se jejich pouziti, uskladnéni, pé€e a vymeény rukavic.
Ochranné rukavice musi byt okamzité nahrazeny pfi poSkozeni nebo opotfebovani.
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Naplanovani prace by mélo byt takové, aby se =zabranilo trvalému pouzivani
ochrannych rukavic.

Jiné Ochranny odév.

Vybirejte ochranné prostfedky podle kvantity a koncentrace latky pouzité na pracovisti.

Omezeni expozice zivotniho prostredi — nedovolte prunik do vodniho prostredi.

Cast 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vlastnosti R1 R2 R3
Vzhled Lyofilizovany prasek Lyofilizovany prasek tekutina
Barva Bily / Zluty Bily / Zluty bezbarvy
Zapach ND ND ND
pH ND ND ND
Bod varu ND ND ND
Bod tani ND ND ND
Bod rozlozeni ND ND ND
Bod vzplanuti ND ND ND
Bod samovzplanuti ND ND ND
Oxidacni vlastnosti ND ND ND
Explozivni vlastnosti ND ND ND
Horlavost ND ND ND
Dolni limity pro vzplanuti ND ND ND
nebo explozi
Horni limity pro vzplanuti ND ND ND
nebo explozi
Tlak par ND ND ND
Hustota par ND ND ND
Rychlost odparovani ND ND ND
Relativni hustota ND ND ND
Rozpustnost ve vodé ND ND ND
Rozpustnost ND ND ND
Rozdélovaci koeficient n- ND ND ND
oktanol/voda
Viskozita ND ND ND
Jiné informace ND ND ND

ND = Data nejsou dostupna.

9.2. DalSi informace
Data nejsou dostupna.

Cast 10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Nejsou znamé Zzadné nebezpectné reakce, pokud je pouzivan dle navodu.

10.2. Chemicka stabilita
Stabilni v normalnich podminkach.

10.3. Moznost nebezpecnych chemickych reakci
Nejsou, pokud je uzivan dle navodu.

10.4. Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Data nejsou dostupna

10.5. Inkompatibilni material
Neni znam

10.6. Nebezpecné produkty rozpadu
Zadné, pokud je s produktem zachazeno ve shodé s doporu€enim.
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Cast 11. Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych tGéincich

Efekt R1 R2 R3
Akutni oralni toxicita ND ND ND
Akutni kozni toxicita ND ND ND
Akutni inhalaéni toxicita ND ND ND
Kozni zirava/drazdiva ND ND ND
toxicita
Vazné poskozeni ND ND ND
oci/podrazdéni
Respira¢ni nebo kozni ND ND ND
senzibilizace
Mutagenita ND ND ND
Reprodukéni toxicita ND ND ND
Karcinogenita ND ND ND
Jednorazova expozice ND ND ND
Opakovana expozice Kategorie 2 ND ND
Riziko pfi vdechovani ND ND ND
ND = Data nejsou dostupna.
Cast 12. Ekologické informace
12.1. Toxicita
Toxicita R1 R2 R3
Toxicita pro ryby
akutni/chronicka ND ND ND
Toxicita pro dafnie
akutni/chronicka ND ND ND
Toxicita pro rasy
akutni/chronicka ND ND ND
Toxicita pro bakterie
akutni/chronicka ND ND ND
ND = Data nejsou dostupna.
12.2. Perzistence a degradabilita
Data nejsou dostupna
12.3. Bioakumulaéni potencial
Data nejsou dostupna
12.4. Mobilita v pudé
Data nejsou dostupna
12.5. Vysledky PBT a vPvB posouzeni
Posouzeni R1 R2 R3

PBT posouzeni

Data nejsou dostupna

Data nejsou dostupna

Data nejsou dostupna

vPvB posouzeni

Data nejsou dostupna

Data nejsou dostupna

Data nejsou dostupna

12.6. Jiné nepriznivé Ucinky

Data nejsou dostupna

12.7. Jiné informace

Nenechavejte produkt bez kontroly proniknout do Zivotniho prostfedi.
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Cast 13. Pokyny pro odstranéni

13.1. Metody nakladani s odpady

Produkt
Pfifazeni klicového Cisla odpadu podle Evropského katalogu odpadd, by mélo byt provedeno v souladu s mistni
firmou zabyvajici se odpady.

Obal

Zbytky musi byt z obalu odstranény a obal po vyprazdnéni zlikvidujte v souladu s lokalnimi pravidly pro nakladani
s odpady. Nekompletné vyprazdnéné obaly musi byt odstranény a znehodnoceny prostfednictvim specializovanych
firem.

Cast 14. Transport a skladovani

14.1. Transport ADR/RID/AND
Produkt nepodléha regulacim ADR/RID/AND.

14.2. Transport IMDG
Produkt nepodléha regulacim IMDG.

14.3. Transport ICAO-TI/IATA
Produkt nepodléha regulacim ICAO-TI/IATA.

14.4. Jiné informace
Nejsou dostupna zadna data.

14.5. Ekologické riziko
Informace o ekologickém riziku, pokud je pfitomno, viz 14.1 — 14.3.

14.6. Specialni bezpeénostni opatreni pro uzivatele
Nejsou dostupna zadna data.

14.7. Hromadna preprava dle prilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC
Bez vyznamu.

Cast 15. Informace o predpisech

15.1. Narizeni, tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési.
Tento bezpec¢nostni list naplfiuje pozadavky predpist EC 1907/2006 REACH a 1272/2008 (CLP)

15.2. Chemicka bezpecnost
Nejsou dostupna zadna data

Cast 16. Dalsi informace

16.1. Kli€ové literarni zdroje a reference

Duvod revize: Aktualizace dat, oddil 2, 3, 9, 10, 11.

Predpisy EC 1907/2006 (REACH), Reagulace (EC) 1272/2008 CLP v jejich aktualni verzi.

R&d pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci dle ADR, RID, IMDG, IATA v jejich aktualni verzi. Zdroj
udaju pouzit k urceni fyzikalnich, toxikologickych a ekotoxikologickych dat byl uveden pfimo v pfisluSném oddilu
tohoto BL.

Informace pfedavané v tomto bezpelnostnim listé jsou povaZovany za pfesné a predstavuji nejlepSi dostupné
Informace, nam dostupné neposkytujeme Zadnou zaruku obchodovatelnosti nebo jakékoliv jiné zaruky, vyslovné nebo
pfedpoklddané, s ohledem na takové informace, a nezajiStujeme Zadnou odpovédnost vyplyvajici z jejich pouZiti.
UzZivatelé by méli provést vlastni Setfeni za u€elem ureni vhodnosti téchto informaci pro jejich konkrétni ucely.
Hyphen - BioMed a jeji jmenovani zastupci / distributofi nebo dodavatelé OEM nenese odpovédnost za pfipadné
Skody vzniklé v dusledku nebo z kontaktu s produkty zahrnutymi v soupraveé.

16.2 Zkratky
ADR: European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road

CLP: European Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures

CMR : cancerogen mutagen reprotoxic

IATA-DGR: International Air Transport Association - Dangerous Goods Regulations

IMDG: International Maritime Dangerous Goods code

NIOSH: National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) in the U.S.

PBT: Persistent, Bioaccumulative, Toxic

ReaCH: European Union Regulation on Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of CHemicals
RID: International Rule for Transport of Dangerous Substances by Ralil

VvPVB: very Persistent, very Bioaccumulative
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