BEZPECNOSTNI LIST

V souladu s1907/2006 ANNEX Il a 1272/2008

(Reference k EU regulacim zkracenych do ciselné NORDIC

podoby). BIODMARKER

Revize 2024 _05_10
Nahrazuje SDS 2022 _05_10
Verze¢.: 3

SEKCE 1. Identifikace latek/smési a vyrobce/dodavatele

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Nazev produktu
Blue D-Dimer Later Reagent
C3002, C3013, C3015, C3019, C3020, C3107, C3108, 12043
Prislusna doporucena poutziti latky nebo smési a nedoporucena pouZziti
Pouze pro laboratorni pouZiti.
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

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

Ndrodné Toxikologické informacné centrum, skonzultacni linkou pro celé Slovensko
+421 254 774 166.

SEKCE 2. Identifikace nebezpedi

2.1.

2.2.

2.3.

Klasifikace smési nebo latky
Neni klasifikovano podle 1272/2008.
Prvky oznaceni

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

EUH208 Obsahuje METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ONE. M{ze zpUsobit alergickou reakci.
Jina rizika
Tento produkt neobsahuje latky klasifikované podle PBT nebo vPvB.
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SEKCE 3. SloZeni, informace o komponentech
3.2. Smési

V tabulce nize jsou uvedena znama rizika latek v jejich Cisté formé. Tyto rizika mohou byt

snizena nebo eliminovdna ve smési nebo roztoku, viz Sekce 16d.
Latka Klasifikace Koncentrace
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ONE
Akutni Tox. 2, Akutni Tox. 3, Akutni Tox. 3, Koroze
kQiZze 1B, Poskozeni Oc¢i 1, Kozni sen. 1A, Akutni

CAS No: 2682-20-4
EC No: 220-239-6

akvat. 1, M = 10, Chronicka akvat. 1 >0,0015%
Index No: 613-326-00-9 ’ ! !
REACH: 01-2120764690-50 Eiig, H311, H301, H314, EUHO71, H318, H400,

Vysvétleni klasifikaci a oznaceni komponenti je v sekci 16. Oficidlni zkratky jsou v normalnim
pismu, text v italiku jsou specifikace a/nebo doplnéni pouzité ve vypoctu klasifikace smési, viz
Sekce 16.

SEKCE 4. Prvni pomoc
4.1. Pokyny pro prvni pomoc

Vseobecné pokyny
V pripadé 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 Iékafskou pomoc. Vyjméte kontaktni
cocky.
Po poziti
Vyplachnéte usta velkym mnozZstvim vody. Volejte |ékafe, pokud pFetrvavaji potize.
PFi dotyku s pokozkou
Mize zpUsobit kozni alergické reakce.
4.3. Pokyny tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetfeni
Osetfeni na zakladé symptom.

SEKCE 5. Opatreni pro haseni pozaru
5.1. Hasici prostiedky
Doporucend 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 hotlavy. V pfipadé pozaru 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 opatreni 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

HYDROXID SODNY

PEL 1 mg/m3
NPK-P 2 mg/m3

AZID SODNY

PEipustny expoziéni limit PEL: 0,1 mg/m?3
Nejvyssi pFipustna koncentrace NPK-P: 0,3 mg/m3
Faktor pfepoctu z mg/m?3 na ppm (25°C, 100 kPa): 0,376
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Limitni hodnoty EU dle 98/24/ES:
8 hodin: 0,1 mg/m3 (20°C, 101,3 kPa)

Kratkd doba: 0,3 mg/m3 (20°C, 101,3 kPa)

DNEL
Typ Expozice Zpusob expozice Hodnota
, Akutni
Pracovnik LokIn{ Inhalace 0,043 mg/m3
Chronicky
Lokalni Inhalace 0,021 mg/m3
_ Akutni
Spotrebitel Lokélni Inhalace 0,043 mg/m3
Akutni
iIni kg vah
Systematicky Oralni 0,053 mg/kg vahy
Chronicky
Lokalni Inhalace 0,021 mg/m3
Chronicky o .
I 27 kg vah
Systematicky Oralni 0,027 mg/ke vahy
PNEC
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ONE
Prostredi PNEC Hodnota
Sladka voda 3,39 ug/l
Slana voda 3,39 ug/l
Mikroorganismy v Cisti¢ce vod 230 pg/l
PUda zemédélska 0,0471 mg/kg dw
Prechodné 3,39 ug/l

8.2. Expozicni kontroly

Z hlediska minimalizace rizika nejsou nutna pro tento vyrobek Zadna specialni opatreni. Plati pouze
obecna opatteni EU 89/391 a narodni.

Vhodna technickd opatreni

Zahrnte do pracovniho planu technické kontroly. VSechny kontroly by mély byt dokumentovany.

Ochrana oéi/obliceje

V pfipadé, ze produkt mlze primo potfisnit oci.

Ochrana kiize

Vhodné pracovni obleceni — bavlna nebo synteticky material.

V pfipadé opakovaného nebo prodlouzeného vystaveni latky pouZijte rukavice EN 374.

Minimalni doba prodfeni pfi pouZivani alesponl 240 minut, nejlépe 480 minut. Vybirejte
ochranné prostredky dle doby a mnozstvi expozice latce.

Doporuceny material rukavic — Nitrilova pryz.

Ochrana dychacich cest

Respiracni zatizeni neni v normalnich pracovnich podminkach zapotrebi.
PFi nedostatecné ventilaci pouzivejte vhodnou ochranu dychacich cest.

8.3. Ochrana Zivotniho prostiedi

Pro limity expozice do Zivotniho prostredi viz sekce 12.
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SEKCE 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Fyzikalni a chemické vlastnosti

Stav

Tekutina

Barva

N

Zapach

Meze zdpachu

pH

Bod tani/mrznuti

Bod varu a rozsah varu

Bod Vzplanuti

Rychlost odparovani

Horlavost

Horni a dolni limity hoflavosti/vybusnosti

Tlak par

Hustota par

Relativni hustota

Rozpustnost

N-oktanol voda koeficient

Teplota vzniceni

Teplota rozkladu

Viskozita

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Z|1Z2Z2|1Z2|12|2|1Z2|12|12|12|12|12|12|12|2|2|2|2|2

N = Neuvedeno.
9.2. Dalsiinformace
Data nejsou dostupna.

SEKCE 10. Stabilita a reaktivita
10.1.Reaktivita

Produkt neobsahuje zadné latky, které by mohly vést k nebezpecnym reakcim pfi standardnim

pouziti.
10.2.Chemicka stabilita

Produkt je stabilni za normalnich podminek.

10.3.Mozné nebezpecné reakce

Nejsou zndmy zadné nebezpecné reakce za normalnich podminek.
10.4.Podminky, kterych je nutné se vyvarovat

Nejsou.

10.5.Neslucitelné materialy
Nejsou znamy.

10.6.Nebezpecné produkty rozpadu
Zadné pfi normalnich podminkach.

SEKCE 11. Toxikologické informace

11.1.Informace o toxikologickych efektech dle 1272/2008

Akutni toxicita

Produkt neni akutné toxicky, ale obsahuje malé mnozstvi nebezpecnych latek.
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2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ONE
LD50 krysa 24h: > 2000 mg/kg Oralné
LD50 krysa 24h: > 2000 mg/kg Kozné

Leptani, drazdéni kize Ne

Vazné poskozeni, podrazdéni o¢i | Ne

Zcitlivéni dychacich cest, klize MiZe zplsobit alergickou kozni reakci.

Mutagenita zarodecnich bunék Ne

Karcinogenita Ne

Toxicita reprodukénich organd Ne

STOT - jednorazové Ne

STOT - dlouhodobé Ne

Aspiracni nebezpeci Ne

Endokrynni 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.
2-METHYLISOTHIAZOL-3(2H)-ONE

LC50 Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss) 96h: 6 mg/I

EC50 Daphnia magna, 48h: 1,68 mg/I

EC50 fasy (Scenedesmus subspicatus) 72h: 0,445 mg/I
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 endokrynni ¢innost.
12.7.Dalsi nezadouci nasledky

Nejsou znamy.

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

Produkt neni obvykle recyklovatelny.

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

Stranka 6z 9



SEKCE 14. Informace pro prepravu

Vsechny informace jsou platné pro UN Modelové Regulace, tedy ADR (silnice), RID (Zeleznice),
ADN (vnitrozemni toky), IMDG (more), 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.Nebezpeci pro Zivotni prostfedi  Neplati

14.6.2vlastni varovani pro uzivatele  Neplati

14.7.Pteprava ve velkém podle Annex Il MARPOL73/78 a IBC kdu
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 bezpecnosti
Hodnoceni podle 1907/2006 Annex | nebylo provedeno.

SEKCE 16. Dalsi informace

16.1.Indikace zmén v dokumentu k pfedchozi verzi
Verzi predchazi 2022 05_10
Zmény v sekcich 1, 3.

16.2.Zkratky, plny text pro tfidu nebezpeci a kod, zminéné v sekci 3

Akut. Tox 2 inhala¢ni Kategorie nebezpeclni 2
H330 — Smrtelny pfi poziti.
Akutni Tox 3 oralni Kategorie nebezpeci 3
H301 — Toxicky pfi poziti.
Koroze kiize 1B Leptani / podrazdéni kliZe, Kategorie nebezpeci 1B
H314 — ZpUsobuje vazné popaleniny a poskozeni oci
Poskozeni O¢i 1A Vainé poskozeni / podrazdéni oci, Kategorie nebezpedi 1

H318 — ZpUsobuje vazné poskozeni oci

Aquatic Acute 1, M =10 Nebezpecné pro vodni organismy — akutni, kategorie 1
H400 — Vysoce toxicky pro vodni organismy

Aguatic Chronic 1 Nebezpecny pro vodni organismy — chronické nebezpeci, kategorie 1
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky

16.3.Vysvétleni zkratek v sekci 14

ADR Evropska dohoda o mezindrodni prepravé nebezpecnych véci po silnici

RID Predpisy o mezinarodni prepravé nebezpecnych véci po Zeleznici

IMDG Mezindrodni K&d Pro Pfepravu Nebezpecnych Latek Po Mofi

ICAO Mezindrodni Civilni Leteckd Organizace (ICAO, 999 University Street, Montreal
Quebec H3C 5H7, Canada)
IATA Mezindrodni Asociace Pro Pfepravu Vzduchem
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16.4.Literatura, reference a zdroje dat

Zakladni Udaje pro vypoclet rizik byly prfednostné prevzaty z oficidlniho evropského seznamu
klasifikaci 1272/2008 v pfiloze |1, tak jak byl aktualizovan k datu revize.

Tam, kde takové udaje chybi, byla pouzita dokumentace, na které je tato oficidlni klasifikace
zalozend, napf. IUCLID (Mezinarodni jednotnd informacni databaze chemickych latek). Dale byly
pouzity informace renomovanych mezindrodnich chemickych dodavatell, a z dalSich dostupnych
informaci, napf. bezpecnostni listy zjinych dodavatell nebo informace z neziskovych organizaci,
jejichZ spolehlivost posuzoval odbornik. V ptipadé, Ze navzdory tomu spolehliva informace nebyla
nalezena, nebezpeci byla posuzovana podle znaleckych posudk( na zakladé znamych vlastnosti
podobnych latek, a v souladu se zdsadami 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)
453/2010 Nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010 o zméné natizeni (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 0 zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006

89/391 Smérnice Rady (89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepseni
v oblasti bezpecnosti 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 vyhodnocovani informaci uvedenych v 1272/2008 ¢l. 9, které byly pouZity pro ucely

klasifikace

Vypocet nebezpeci této smési byl proveden jako hodnoceni aplikaci zjisténi priakaznosti diakazl s

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

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

Seznam pfrislusnych R-vét, standardnich vét o nebezpeénosti, bezpecnostnich vét a / nebo pokynl

pro bezpecné zachazeni.

Poradenstvi tykajici se veskerych Skoleni uréenych pro pracovniky zajistujici ochranu lidského zdravi a

Zivotniho prostredi.

Plné znéni posouzeni nebezpedi v sekci 3

H330 Smrtelny pfi vdechnuti.

H311 Toxicky pfi kontaktu s pokozkou.

H301 Toxicky pfi poziti.

H314 ZpuUsobuje vazné popaleniny a poskozeni odi.

EUHO71 Leptavy pro dychaci cesty

H318 Zpusobuje vazné poskozeni odi.

H317 MuZe zplsobit alergickou kozni reakci.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky.
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Upozornéni pro zneuziti

Tento produkt se neocekava, Ze by byl zneuZit pro zplsobeni tézkého poskozeni osob a prostredi.
Nicméné vyrobce, distributor nebo dodavatel nemiZe byt odpovédny za neobvyklé nebo trestni
pouziti vyrobku.
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