HYPHEN
BioMed

A Sysmex Group Company

BEZPECNOSTNI LIST

Néazev vyrobku: Interni ¢islo
BIOPHEN™ Protein C LRT 221211
R1 Protac®
R2 SaPC-21

Podle Nartizeni (ES) ¢. 1907/2006 se bezpecnostni list vyZaduje jen pro ucinnou latku R2 (viz nésledujici
bezpecnostni list).
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1 Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaéeni: SaPC-21

- Pfislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky / pfipravku In vitro medical device for professional use

- Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

HYPHEN BioMed

155 rue d'Eragny

F-95000 NEUVILLE-SUR-OISE

FRANCE

- Obor poskytujici informace:
info@hyphen-biomed.com
+33/1/34 40 65 10

- Telefonni €islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko
(+420) 224 919 293, +(420) 224 915 402

2 Identifikace nebezpecnosti

- Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

@ GHSO08 nebezpecnost pro zdravi

Repr. 2 H361f Podezreni na poskozeni reprodukéni schopnosti.

Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

- Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008
Produkt je klasifikovan a ozna¢en podle nafizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

%

GHS07 GHS08

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpeéné komponenty k etiketovani:
caesium chloride
Smés latek 5-chlor-2methylisothiazol-3(2H)on a 2-methylizothiazol3(2H)-on s chloridem hofe¢natym
a dusi¢nanem hofe&natym
- Standardni véty o nebezpecnosti
MUze vyvolat alergickou kozni reakci.
Podezieni na poSkozeni reprodukéni schopnosti.

(pokraCovani na strané 2)
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(pokraCovani strany 1)
- Pokyny pro bezpeéné zachazeni

P201 Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliCejovy Stit/chranice
sluchu.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte mydlem a velkym mnozstvim vody.
P308+P313 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etieni.
P333+P313 Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.
- DalSi nebezpecénost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.

* 3 Slozenil/linformace o slozkach

- Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpeénych pfimési.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpeéné latky:

CAS: 7647-17-8 caesium chloride <5%
EINECS: 231-600-2 | Repr. 2, H361f
CAS: 55965-84-9 | Smés latek 5-chlor-2methylisothiazol-3(2H)on a 2- <0,01%
methylizothiazol3(2H)-on s chloridem hofe¢natym a dusiénanem
hofe¢natym

Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Acute Tox. 2, H330;
& Skin Corr. 1C, H314; Eye Dam. 1, H318; &> Aquatic Acute 1,
H400 (M=100); Aquatic Chronic 1, H410 (M=100); <> Skin Sens. 1A,
H317, EUHO71
Specifické koncentraéni limity: Skin Corr. 1C; H314: C 20,6 %
Skin Irrit. 2; H315: 0,06 % <C < 0,6
%
Eye Dam. 1; H318: C 20,6 %
Eye Irrit. 2; H319: 0,06 % < C < 0,6 %
Skin Sens. 1A; H317: C 20,0015 %

- Dodate¢na upozornéni: Znéni uvedenych udajli o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

4 Pokyny pro prvni pomoc

- Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny: Ihned se spoijit s I€kafem.

- PFi nadychani:
Pfi bezvédomi ulozit a pfepravit ve stabilni poloze na boku.
Bohaty pfivod Cerstvého vzduchu a pro jistotu vyhledat Iékare.

- PFi styku s kiizi: lhned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokracovani na strané 3)
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(pokracovani strany 2)

5 Opatreni pro haseni pozaru

- Hasiva
- Vhodna hasiva: ZpUsob ha$eni pfizplisobit podminkam v okoli.
- Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostiredky pro hasice: Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

6 Opatieni v pripadé nahodného uniku

- Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.
- Opatfeni na ochranu zivotniho prostredi:
Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.
PFi vniknuti do kanalizace nebo vodniho toku informovat pfislusné organy.
Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi:
Sebrat s materialy, vazicimi kapaliny (pisek, $térkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla,
piliny).
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.
- Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe¢nému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

7 Zachazeni a skladovani

- Opatieni pro bezpe€né zachazeni Nadrz opatrné otevfit a zachazet s ni opatrné.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi:

Mit pfipravené ochranné dychaci pfistroje.

Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

- Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni pozadavky.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani:
Zadné
2-8°C
- Specifické konecné/specificka koneéna pouziti DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

8 Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

- Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje Zadna relevantni mnozstvi latek, u kterych se musi kontrolovat hrani¢ni

hodnoty na pracovisti.
(pokracovani na strané 4)
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- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi udaje,viz bod 7.
* Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredkii
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatfeni:
Zdrzovat od potravin, napoji a krmiv.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.
Pfred pfestavkami a po praci umyt ruce.
Ochranny odév oddélené prechovavat.
Béhem prace nejist a nepit.
- Ochrana dychacich cest
PFi kratkodobém nebo nizkém zatizeni pouzit dychaci pfistroj s filtrem, pfi intenzivnim nebo delSim
zatizeni se musi pouZit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.
 Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporugit material rukavic pro produkt / pfipravek /
chemickou smés.
- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se liSi podle
vyrobce. Protoze je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic predem vypocitat a je nutno
udélat pfed pouzitim zkousku.
- Doba praniku materialem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat pfesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.
- Ochrana oéi a obli€eje Ochrana obliceje

9 Fyzikalni a chemické vlastnosti

- Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Bezbarva
- Zapach: Bez zapachu
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni uréeno.
- Bod varu nebo pocéatec¢ni bod varu a rozmezi
bodu varu Neni uréena.
- Hoflavost Neda se pouzit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni uréeno.
- Horni mez: Neni uréeno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouzit.
- Teplota rozkladu: Neni uréeno.
- pH Neni uréeno.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni uréeno.
- Dynamicky: Neni uréeno.

(pokraCovani na strané 5)

cZz—



8 HYPHEN
BioMed

A Sysmex Group Company

Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clanek 31

Datum vydani: 31.01.2024 Cislo verze 6 (nahrazuje verzi 5)

strana 5/8

Revize: 31.01.2024

Obchodni oznaceni: SaPC-21

(pokraCovani strany 4)

- Dlilezité udaje tykajici se bezpecnosti,
ochrany zdravi a Zivotniho prostredi

- Zapalna teplota:

- Vybusné vlastnosti:

- Zména stavu

- Rozpustnost
“vodé: Neni uréeno.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(logaritmicka hodnota) Neni urceno.
- Tlak pary: Neni uréeno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni uréena.
* Relativni hustota Neni uréeno.
- Hustota pary: Neni uréeno.
- DalsSi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: Kapalna

Produkt neni samozapalny.

U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

 Rychlost odparovani Neni uréeno.
- Informace tykajici se tfid fyzikalni

nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- HofFlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
* Plyny pod tlakem odpada
- Hoflavé kapaliny odpada
- Horlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reaguijici latky a smési odpada
- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozahfivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliuji hoflavé plyny

pfi styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

- Chemicka stabilita

10 Stalost a reaktivita

* Reaktivita DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporu¢eném zplsobu pouZziti.

- Moznost nebezpeénych reakci Zadné nebezpedné rekce nejsou znamy.

- Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Neslucitelné materialy: DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokraovani na strané 6)
cz—
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- Nebezpeéné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpecéné produkty pfi rozkladu.

11 Toxikologické informace

- Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
7647-17-8 caesium chloride
Oralné LD50|2.600 mg/kg (rat)
mg/kg (rabbit)
Pokozkou | LD50|1.500 mg/kg (rat)
- Ziravost/drazdivost pro kuzi Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci spin&na.
- Vazné poskozeni oci / podrazdéni o€i
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize M{zZe vyvolat alergickou koZni reakci.
- Mutagenita v zarode¢nych bunkach
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Podezfeni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpecnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Informace o dalSi nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti endokrinniho systému
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

12 Ekologické informace

- Toxicita
- Aquaticka toxicita: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Perzistence a rozlozitelnost DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Bioakumula€ni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Mobilita v paidé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vVPvB: Neda se pouzit.
- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které narusuji endokrinni systém.
- Jiné nepfiznivé ucinky
- DalSi ekologické udaje:
- V§eobecna upozornéni:
Tfida ohroZeni vody 2 (Samozafazeni):ohroZuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.

Ohrozuje pitnou vodu uz pfi proniknuti malého mnoZstvi do zeminy.
(pokraCovani na strané 7)
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Je tfeba zamezit zaneseni do Zivotniho prostredi.

13 Pokyny pro odstranovani

- Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:
Nesmi se odstrafiovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit Unik do kanalizace.

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni:
Odstranéni podle pfislusnych predpisu.
Obaly likvidovat na zakladé predpist o obalech.

14 Informace pro prepravu

- UN c¢islo nebo ID ¢islo

- ADR, IMDG, IATA odpada
- Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
- ADR, IMDG, IATA odpada

- Trida/tfidy nebezpeénosti pro prepravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- tiida odpada

- Obalova skupina

- ADR, IMDG, IATA odpada

- Nebezpeénost pro zivotni prostredi: Neda se pouzit.

- Zvlastni bezpeénostni opatieni pro uzivatele Neda se pouzit.

- Namof#ni hromadna preprava podle nastroju
IMO Neda se pouzit.

- UN "Model Regulation": odpada

15 Informace o predpisech

- Smérnice 2004/42/ES

- Rady 2012/18/EU
- Nebezpeéné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
Kategorie Seveso E2 Nebezpecénost pro vodni prostredi
- Rady (ES) &. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3
- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - P¥iloha Il

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 8)
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- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle €l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- PFiloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OZNAMOVANI
Zadna z obsazZenych latek neni na seznamu.

- Nafizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Nafizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spole€¢enstvim a tretimi zemémi

Zadna z obsazZenych latek neni na seznamu.
- Posouzeni chemické bezpeénosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

16 Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuiji vak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak Zadné smluvni pravni vztahy.

 Relevantni véty
H301  Toxicky pfi poziti.
H310  PFi styku s kGzi mize zpUsobit smrt.
H314  Zpulsobuje téZké poleptani kize a poskozeni ogi.
H317  Muize vyvolat alergickou kozni reakci.
H318  Zpusobuje vazné poskozeni oci.
H330  PFi vdechovani maze zpUsobit smrt.
H361f Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti.
H400  Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410  Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
EUHO71 Zpuasobuje poleptani dychacich cest.
- Datum piredchozi verze: 31.01.2024
- Cislo pfedchozi verze: 5
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 3: Akutni toxicita — Kategorie 3

Acute Tox. 2: Akutni toxicita — Kategorie 2

Skin Corr. 1C: Ziravost/drazdivost pro k(1Zi — Kategorie 1C

Eye Dam. 1: Vazné poSkozeni o€i / podrazdéni oci — Kategorie 1

Skin Sens. 1: Senzibilizace kize — Kategorie 1

Skin Sens. 1A: Senzibilizace kGze — Kategorie 1A

Repr. 2: Toxicita pro reprodukci — Kategorie 2

Agquatic Acute 1: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - akutni nebezpecnost pro vodni prostredi — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpec&nost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpeénost pro vodni prostfedi — Kategorie 1

-* Udaje byly oproti predeslé verzi zménény

czZ—
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