BEZPECNOSTNI LIST

V souladu s1907/2006 ANNEX Il a 1272/2008
(Reference k EU regulacim zkracenych do ciselné NORDIC
podoby).

Revize 2023_08_16 BIOMARKER
Nahrazuje SDS 2022_05_13
Verze ¢.: 3

SEKCE 1. Identifikace latek/smési a vyrobce/dodavatele
1.1. Nazev produktu

D-Dimer Calibrator
K5012, K5045 (R1008, C3131)

1.2. Prislusna doporucena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouZziti
Pouze pro laboratorni pouZiti.

1.3. Podrobnosti o vyrobci a dodavateli
Vyrobce: Nordic Biomarker
Vildmannavagen 1
903 47 Umea

Sweden
Telefonni cislo: +46(0) 90 71 86 01
E-mail: info@nordicbiomarker.com
Distributor: Diagnostica, s.r.o
Za Trati 686, Praha 9, CR
Telefonni cislo: +420 266 315 909
+420 607 905 298
Fax: +420 266 316 000
E-mail: info@diagnostica.cz
Web: www.diagnostica.cz

7 vrs

1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace
Akutni pfipady: Volejte 112, zadejte toxikologické informace.
Toxikologické stfedisko, Na Bojisti 1, Praha 2, zajistuje v nepretrzitém provozu celorepublikovou
telefonickou lékafskou informacni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.
Tel: +420 224 919 293 +420 224 915 402

SEKCE 2. Identifikace nebezpedi
2.1. Klasifikace smési nebo latky

Neni klasifikovano podle 1272/2008.
2.2. Prvky oznaceni

Piktogram: Neni.
Signalni slovo: Neni
Posouzeni nebezpedi: Neni.

2.3. Jinarizika
Tento produkt neobsahuje latky klasifikované podle PBT nebo vPvB.
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SEKCE 3. SloZeni, informace o komponentech
3.2. Smési
Produkt neobsahuje latky, které je tfeba uvadét dle regulace EU 1907/2006, Annex II.

SEKCE 4. Prvni pomoc
4.1. Pokyny pro prvni pomoc

VSeobecné pokyny
V ptipadé obav, nebo pokud se objevi symptomy, vyhledejte lIékafskou pomoc.
Po vdechnuti
Cerstvy vzduch a odpocinek. Pokud se objevi potize, vyhledejte lékaiskou pomoc.
Po potfisnéni pokozZky
Normalni omyti pokozky je dostatecné; Pokud se objevi potize, vyhledejte lIékarskou pomoc.
Po kontaktu s o¢ima
Vyplachnéte oci vodou; Pokud se objevi potize, vyhledejte lékafskou pomoc. Vyjméte kontaktni
cocky.
Po poziti
Vyplachnéte usta velkym mnoZstvim vody. Volejte |ékate, pokud pretrvavaji potize.
4.2. Akutni a opozidéné nejdllezitéjsi symptomy
Pfi vdechnuti
Prach mze zpUsobit kychani a paleni v nose a krku.
Pfi kontaktu s o¢ima
MuzZe zpUsobit podrazdéni kvili mechanickému poskozeni.
4.3. Pokyny tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Osetreni na zakladé symptomd.

SEKCE 5. Opatieni pro haseni poZzaru
5.1. Hasici prostiedky

Doporucena hasiva
Upravte haseni okolnimu ohni.
Vodni mlha, prasek, oxid uhlicity, alkohol rezistentni péna.
Nedoporucend hasiva
Nejsou.
5.2. Specialni nebezpeci vychazejici z latky nebo smési
Produkt neni hoflavy. V pfipadé pozdru se mohou latky nebezpeéné pro zdravi nebo v ostatnich
aspektech uvolnit do prostredi.
Produkt neoxiduje.
5.3. Doporuceni pro haseni pozaru
PFi haSeni poZaru pouZivejte respiracni zafizeni. PouZivejte plné ochranné obleceni.
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SEKCE 6. Opatieni v pripadé ndhodného uUniku i rozliti

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Osobni ochrana, ochranné prostiedky a nouzové postupy

V pripadé rozliti do chranénych vod ihned volejte tisnové sluzby (EU tel. 112).

Nevdechujte a zabranite kontaktu s o¢ima a pokozkou.

Drzte neautorizované a nechranéné osoby v bezpecné vzdalenosti.

Viz doporuceni SEKCE 8.

PFi rozliti moZnost uklouznuti.

Opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi

Zabrante Sifeni do vody, pldy a vzduchu. V objemech zvaZovanych pfi béiném pouzivani
vyrobku nehrozi p¥i uniku pogkozeni Zivotniho prostiedi. Unik velkého objemu by mél byt
ohlasen Agenture pro Zivotni prostredi a pohotovostni sluzbé.

Metody a material pro omezeni a CiSténi

S kontaminovanymi produkty musi byt zachazeno jako s chemickym odpadem a oznaceno jako
nehazardni produkt.

Rozlitou kapalinu odsajte absorbénim materidlem a skladujte pro likvidaci ve specializovanych
mistech pro likvidaci. Poté umyjte povrch velkym objemem vody a vysuste.

Reference k dalSim sekcim

Viz sekce 8 a 13.

SEKCE 7. Pokyny pro zachazeni a skladovani

7.1.

7.2.

7.3.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

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

Zachazejte s latkou jako s potencionalné nebezpecnou pro zdravi.

Nejezte, nepijte a nekufte v blizkosti zachdazeni s latkou. Skladujte oddélené od potravin, napojl
a krmiv pro zvitata. Po praci a pred prestdvkou si vidy umyjte ruce. Nevdechujte vypary.
Vyvarujte se kontaktu s o¢ima a s pokozkou. Kontaminovany odév ihned odstrarite.

Zajistéte dobrou ventilaci na pracovisti.

Podminky skladovani véetné neslucitelnych

Lahvicky skladujte dobre uzaviené. Skladujte v dobfe ventilovanych, suchych, chlazenych
prostordch, ne vyse nez je vyska oci. Skladujte mimo dosah déti.

Skladujte tak, aby bylo zabranéno riziku ku zdravi a Zivotnimu prostiedi.

Specifické pouziti

Viz 1.2.

SEKCE 8. Omezeni expozice, osobni ochranné prostredky

8.1.

Kontrolni parametry
Komponenty nemaji kontrolni parametry.

DNEL

Data nejsou dostupna.

PNEC

Data nejsou dostupna.
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8.2. Expozicni kontroly
Z hlediska minimalizace rizika produktu nebo jeho soucasti je zapotrebi brat v potaz specifické poufziti
produktu pfi posouzeni rizika. Plati pouze obecnd opatfeni EU 89/391 a narodni.
Vhodnad technickd opatreni
Zahrnte do pracovniho planu technické kontroly. VSechny kontroly by mély byt dokumentovany.
Zajistéte dobrou ventilaci na pracovisti.
Ochrana oéi/obli¢eje
V pripadé, ze produkt mizZe ptfimo potfisnit oci.
Ochrana kiiZe
Vhodné pracovni obleceni — bavlna nebo synteticky material.
Rukavice nejsou béhem standardniho pouZivani zapotrebi. PouzZijte rukavice, pokud je pfitomno
mechanické riziko, nezadouci teplotni podminky nebo riziko mikrobiologické kontaminace.
Materidl vhodny pro ochranu rukou vybirejte dle podminek pfi manipulaci a vlastnosti pouzitych
chemikalii.
Ochrana dychacich cest
Respiracni zatizeni neni v normalnich pracovnich podminkach zapotiebi.
Pfi nedostatecné ventilaci pouzivejte vhodnou ochranu dychacich cest.
Dle fyzickych a chemickych vlastnosti produktu je vhodny filtr typu P2/P3.
8.3. Ochrana Zivotniho prostredi
Pro limity expozice do zivotniho prostfedi viz sekce 12.

SEKCE 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
9.1. Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Stav Lyofilizovany prasek

Barva N

Zapach

Meze zapachu

pH

Bod tani/mrznuti

Bod varu a rozsah varu

Bod Vzplanuti

Rychlost odparovani

Horflavost

Horni a dolni limity hoflavosti/vybusnosti

Tlak par

Hustota par

Relativni hustota

Rozpustnost

N-oktanol voda koeficient

Teplota vzniceni

Teplota rozkladu

Viskozita

Vybusné vlastnosti

ZZ2|1Z2|1Z2|12|1Z2|1Z2|12|12|12|12|12|12|2|2|2|2|2|2

Oxidacni vlastnosti

N = Neuvedeno.
9.2. Dalsiinformace
Data nejsou dostupna.
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SEKCE 10. Stabilita a reaktivita
10.1.Reaktivita
Produkt neobsahuje zadné latky, které by mohly vést k nebezpeénym reakcim pfi standardnim

pouziti.
10.2.Chemicka stabilita
Produkt je stabilni za normalnich podminek.
10.3.MoZné nebezpecné reakce
Nejsou zndmy zadné nebezpeéné reakce za normalnich podminek.
10.4.Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Nejsou.
10.5.Neslucitelné materidly
Nejsou znamy.
10.6.Nebezpecné produkty rozpadu
Zadné pti normalnich podminkach.

SEKCE 11. Toxikologické informace
11.1.Informace o toxikologickych efektech dle 1272/2008
Akutni toxicita

Produkt neni akutné toxicky.

Leptani, drazdéni kize Ne
Vazné poskozeni, podrazdéni o¢i | Ne
Zcitlivéni dychacich cest, khze Ne
Mutagenita zarodecnich bunék Ne
Karcinogenita Ne
Toxicita reprodukénich organt Ne
STOT - jednorazové Ne
STOT - dlouhodobé Ne
Aspiracni nebezpeci Ne
Endokrinni naruseni Ne
Dalsi informace Nejsou uvedeny.

SEKCE 12. Ekologické informace
12.1.Toxicita
Zamezte Uniku do pldy, do vody a vzduchu.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny pro Zivotni prostiedi.
12.2.Persistence a rozlozitelnost

Data nejsou dostupna.
12.3.Bioakumulativni potencial

Data nejsou dostupna.
12.4.Mobilita v pudé

Data nejsou dostupnd, predpokladana skodlivost minimalni.
12.5.Vysledky PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky posuzované PBT nebo vPvB.
12.6.Naruseni endokrinniho systému

Produkt nemd znamé ucinky na endokrinni ¢innost.
12.7.Dalsi nezadouci nasledky

Nejsou znamy.
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SEKCE 13. Pokyny pro odstranéni
13.1.Metody nakladani s odpady
Zabrante priniku nefedéného produktu do kanalizace.

Produkt neni obvykle recyklovatelny.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecény odpad.
Vezmeéte v potaz mistni regulace o nakladani s odpady.
Viz direktiva 2008/98/EC.

SEKCE 14. Informace pro prepravu
Vsechny informace jsou platné pro UN Modelové Regulace, tedy ADR (silnice), RID (Zeleznice),
ADN (vnitrozemni toky), IMDG (mofte), ICAO (IATA) — vzduch.

14.1.UN ¢islo Neklasifikovano
14.2.UN piepravni nazev Neplati
14.3.Tridy prepravniho hazardu Neplati
14.4.Balici skupina Neplati

14.5.Nebezpedi pro Zivotni prostredi  Neplati

14.6.2vlastni varovani pro uzivatele  Neplati

14.7.Pfeprava ve velkém podle Annex Il MARPOL73/78 a IBC kédu
Neplati

14.8.Dalsi informace Neplati

SEKCE 15. Regulacni informace

15.1.Regulace bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi / legislativa specificka pro latky nebo smési
Neni uvedeno.

15.2.Hodnoceni chemické bezpecénosti
Hodnoceni podle 1907/2006 Annex | nebylo provedeno.

SEKCE 16. DalSi informace

16.1.Indikace zmén v dokumentu k pfedchozi verzi
Verzi pfedchazi 2022_05_13
Zmény v sekcich 8, 16.

16.2.Zkratky, plny text pro tfidu nebezpeci a kod, zminéné v sekci 3
Nejsou.
16.3.Literatura, reference a zdroje dat

Zakladni udaje pro vypocet rizik byly prednostné prevzaty z oficialniho evropského seznamu
klasifikaci 1272/2008 v pfiloze I, tak jak byl aktualizovan k datu revize.

Tam, kde takové Udaje chybi, byla pouZita dokumentace, na které je tato oficidlni klasifikace
zalozena, napt. IUCLID (Mezindrodni jednotna informacni databaze chemickych latek). Dale byly
pouzity informace renomovanych mezinarodnich chemickych dodavatelli, a z dalSich dostupnych
informaci, napf. bezpecnostni listy zjinych dodavatelll nebo informace z neziskovych organizaci,
jejichz spolehlivost posuzoval odbornik. V pripadé, Ze navzdory tomu spolehliva informace nebyla
nalezena, nebezpeci byla posuzovana podle znaleckych posudk( na zakladé znamych vlastnosti
podobnych latek, a v souladu se zasadami v 1907/2006 a 1272/2008.

PIné texty pro nafizeni uvedené v tomto bezpecnostnim listu.

830/2015 Nafizeni Komise (EU) 2015/830 ze dne 28. kvétna 2015, kterym se méni nafizeni (ES)

¢ 1907/2006 z Evropského parlamentu (REACH)
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453/2010 Nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010 o zméné nafizeni (ES) ¢.
1907/ 2006 Evropského parlamentu a Rady o registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani Pro chemické latky (REACH)

1272/2008 Nafizeni Komise (ES) €. 1272/2008 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 16.
Prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni
Smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

89/391 Smérnice Rady (89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepseni
v oblasti bezpeénosti a ochrany zdravi zaméstnanc( pfi praci.

2006/12 SMERNICE 2006/12/ES EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 5. dubna 2006 o
odpadu

1907/2006 Nafizeni Komise (ES) ¢. 1907/2006 EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ze dne 18.
Prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 a 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 prilohy |

Metody vyhodnocovéni informaci uvedenych v 1272/2008 ¢l. 9, které byly pouZity pro ucely

klasifikace

Vypocet nebezpedi této smési byl proveden jako hodnoceni aplikaci zjisténi prikaznosti dikazd s

pomoci odborného posudku v souladu s 1272/2008 v pfiloze |, pficemz se zvazuji veskeré dostupné

informace, které maji vliv na uréeni nebezpecnosti smési, a v souladu s 1907/2006 pfiloze XI.

Seznam prislusnych R-vét, standardnich vét o nebezpecénosti, bezpecnostnich vét a / nebo pokynl

pro bezpecné zachazeni.

Poradenstvi tykajici se veskerych skoleni ur¢enych pro pracovniky zajistujici ochranu lidského zdravi a

Zivotniho prostredi.

Upozornéni pro zneuziti

Tento produkt se neocekavd, zZe by byl zneuZit pro zplsobeni tézkého poskozeni osob a prostredi.

Nicméné vyrobce, distributor nebo dodavatel nemlze byt odpovédny za neobvyklé nebo trestni

pouziti vyrobku.

Zkratky a akronymy

E ka dohoda o Mezinarodni . e

ADR .vr(.)vps, a do Ov ao ezw:arlo n ., | ATE Odhadovana akutni toxicita
silni¢ni dopravé nebezpecného zbozi

BCF Faktor biokoncentrace BVL Biologicka limitni hodnota

BOD Biochemicka spotteba kysliku CoD Chemicka spotieba kysliku

DMEL Odvozend hladina miniminiho DNEL Odvozend hladina bez efektu
efektu

Cislo EC Cislo Evropské komunity EC50 Pramérna ucinna koncentrace

. Mezinarodni t yzk
EN Evropsky standard IARC ez|n.aro Nl agentura pro vyzium
rakoviny

IATA I\/lezmarodm spolek vzdusné IMDG I\/jezmarodm spglek pro navr’norm
prepravy prevoz nebezpecného zboii

LC50 Prdmérna smrtelna koncentrace LD50 Primérna smrtelna davka

LOAEL NeJr][zsn‘ p?zorovana hladina NOAEC Poz?IrO\{ar’\a koncentrace bez
nepriznivého efektu nepriznivého efektu

NOAEL Pozcv>’r0\{ar'1a hladina bez NOEC Koncentrace bez pozorovaného
nepriznivého efektu efektu
0] i k ick VT .

OECD rgamz:f\c? pr? e 'onom|c ou OEL Okupacni limit expozice
spolupraci a vyvoj

PBT Per.2|st,entn|, bioakumulativni a PNEC Predpokladana koncentrace bez
toxické efektu

RID Regulace mezinarodniho transportu | SDS Bezpecnostni list
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nebezpecénych latek po Zeleznici

STP Cisti¢ka odpadnich vod ThOD Teoretizovanad spotreba kysliku
TLM Pramérny limit tolerance VoC Tékavé organické slouceniny
v Registracni Cislo chemikalii dle - .
CAS cislo . , N.O.S. Nespecifikovano
! Chemical Abstract databaze peciiikoy

Velmi perzistentni a Velmi Vlastnosti narusujici Endokrinni
vPvB . . ED ..

Bioakumulativni cinnost

Nejvyssi prist 3 k t

PEL Pripustny expozic¢ni limit NKP-P €IVyssi pristupna koncentrace na

pracovisti
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