HYPHEN
BioMed

A Sysmex Group Company

SAUGOS DUOMENUY LAPAS

Produkto pavadinimas: Vidinis numeris
BIOPHEN™ Heparin 3 221003
BIOPHEN™ Heparin 6 221006

R1 Chromogenic substrate
R2 Bovine Factor Xa

Pagal Reglamenta 1907/2006 saugos duomeny lapas reikalingas tik veikliajai medziagai (R2 (Zr. pateikta
SDL).
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1 Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

* Produkto identifikatorius
- Prekybos Zenklas: Bovine Factor Xa

- Gaminio numeris: R2

- Medziagos ar misSinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai
Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Medziagos / miSinio panaudojimas In vitro medical device for professional use

- Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys
- Gamintojas / tiekéjas

HYPHEN BioMed

155 rue d'Eragny

F-95000 NEUVILLE-SUR-OISE

FRANCE

- Informacijos Saltinis:
info@hyphen-biomed.com
+33/1/34 40 65 10

- Pagalbos telefono numeris:
Apsinuodijimy informacijos biuras
+370 (85) 2362052

2 Galimi pavojai

- Medziagos ar miSinio klasifikavimas
- Klasifikavimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

@ GHSO08 pavojai sveikatai

STOT RE 2 H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.

- Zenklinimo elementai
- Zenklinimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008

Gaminys klasifikuojamas bei Zenklinamas pagal KZP reglaments.
- Pavojaus piktogramos

%

GHSO08

- Signalinis zodis Atsargiai
- Pavojingumo frazés
Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
- Atsargumo frazés
P260 Nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riko/garu/aerozolio.
P314 Pasijutus blogai, kreiptis j gydytoja.
P501 Turinj/talpa ispilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines
taisykles.
- Papildomos nuorodos:
Saugos duomeny lapg galima gauti papraSius.
- Kiti pavojai
- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

- PBT: Nevartotina.
(Tesinys 2 psl.)
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(Puslapio 1 tesinys)
- vPvB: Nevartotina.

3 Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

- MiSiniai
- Aprasymas: Misinys, susidedantis i§ Zemiau minimy medziagy su apytiksliais kiekiais.
- Pavojingos sudedamosios medziagos :

CAS: 7647-14-5 sodium chloride <3,5%

EINECS: 231-598-3 | medziaga, kuriai Bendrijoje taikomi poveikio darbo vietose apribojimai

CAS: 6381-92-6 Etilendiamintetraacto ragstis, dinatrio druskos dihidratas <1,5%
STOT RE 2, H373; <> Acute Tox. 4, H332

- Papildomos nuorodos Nurodyty rizikos fraziy turinio ieSkoti 16 straipsnyje.

4 Pirmosios pagalbos priemonés

- Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas
- Bendra informacija:
Apsinuodijimo simptomai gali atsirasti po daugelio valandy, todél gydytojy priezitra batina
maziausiai 48 val. po jvykio.
Nedelsiant pasikonsultuoti su gydytoju.
- |kvépus:
Netekus sgmones, paguldyti ir vezti paguldzius stabiliai ant Sono.
Garantuoti pakankama kiekj tyro oro ir dél visa ko pakviesti gydytoja.
- Po kontakto su oda: Nedelsiant apiplauti vandeniu ir muilu ir gerai iSskalauti.
- Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo
reikalinguma
Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

5 PrieSgaisrinés priemonés

- Gesinimo priemonés
- Tinkamos gesinimo medziagos: Gaisro gesinimo priemones taikyti adekvaciai aplinkai.
- Specialiis medziagos ar misinio keliami pavojai
Jkaitus arba gaisro atveju susidaro nuodingos dujos.
- Patarimai gaisrininkams
- Ypatingos saugos priemonés: Uzdéti kvépavimo apsaugos priemone.

6 Avarijy likvidavimo priemonés

- Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros
Uzdéti kvépavimo apsaugos priemone.
Déveti asmenine apsaugine apranga.
- Ekologinés atsargumo priemonés:
Neleisti patekti j kanalizacijg/pavirSinius vandenis/gruntinius vandenis.
- Izoliavimo ir valymo procediros bei priemonés:
UZterStomis medZiagomis atsikratyti kaip atliekomis pagal 13 pkt. reikalavimus.

Garantuoti pakankamg védinima.
(Tesinys 3 psl.)
EF—
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(Puslapio 2 tesinys)
- Nuoroda j kitus skirsnius
Informacija apie saugy vartojimag pateikiama 7 skyriuje.
Informacija apie asmens saugos priemones pateikiama 8 skyriuje.
Informacija apie sunaikinimg pateikiama 13 skyriuje.

7 Tvarkymas ir sandéliavimas

- Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés Indus atidaryti ir naudoti atsargiai.
- Nuorodos apsaugai nuo gaisro ir sprogimo:

Laikyti paruoSas kvépavimo apsaugos priemones.

Nebatinos jokios specialiosios priemoneés.

- Saugaus sandéliavimo saglygos, jskaitant visus nesuderinamumus
- Sandéliavimas:
- Reikalavimai sandéliavimo patalpoms ir talpoms: Néra jokiy specialiy reikalavimy.
- Nuorodos dél laikymo bendrai: Nereikalaujama.
- Kitos sandéliavimo nuorodos:
Jokiy.
2-8°C
- Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai) Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

8 Poveikio kontrolé / asmens apsauga

- Kontrolés parametrai
- Sudedamosios dalys su darbo vietoje stebétinomis vertémis:
7647-14-5 sodium chloride
PRD [IPRD ligalaikio poveikio ribinis dydis: 5 mg/m?
- Papildomos nuorodos: Uz pagrindg buvo paimti sudarymo metu galioje sgrasai.

- Poveikio kontrolés priemonés
- Atitinkamos techninio valdymo priemonés Jokiy kity nuorody, zr. 7 pkt.
- Individualios apsaugos priemonés, pavyzdziui, asmeninés apsaugos jranga
- Bendrosios saugos ir higienos priemonés:
Laikyti atokiai nuo maisto produkty, gérimy ir pasary.
Nedelsiant nusirengti iSteptus, jsigérusius drabuzius.
Prie$ pertraukas ir baigus darbg nusiplauti rankas.
Darbo aprangg laikyti atskirai.
Darbo metu nevalgyti ir negerti.
- Kvépavimo apsauga
Esant trumpalaikiam arba maZam kraviui pakanka respiratoriaus. Esant ilgesniam poveikiui,
panaudoti nuo aplinkos nepriklausantj kvépavimo apsaugos jtaisa.
- Ranky apsauga

Apsauginés pirstinés

Medziaga, i$ kurios gaminama pirstiné, privalo bti nepralaidi ir atspari produktui / medziagai /
misiniui.
Dél testy nebuvimo rekomendacija dél tinkamos pirstiniy medziagos apsaugai nuo produkto /
ruoSinio / chemikaly misinio nepateikiama.

(Tesinys 4 psl.)
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(Puslapio 3 tesinys)
- Pirstiniy medziaga
Tinkamy apsauginiy pirstiniy parinkimas priklauso ne tik nuo medZziagos, taciau ir nuo kity kokybiniy
rodikliy, kurie kiekvieno gamintojo yra skirtingi. Kadangi produktas yra daugelio medziagy derinys,
pirstinés medziagos atsparumas negali biti apskaiciuotas i$ anksto ir todél tikrintinas pries
kiekvieng naudojima.
- Pirstiniy medziagos persigérimo laikotarpis
Tikslaus apsauginiy pirstiniy susidévéjimo laiko teirautis gamintojo ir laikytis nurodytos trukmeés.
- Akiy ir (arba) veido apsauga

Tampriai prisispaudZiantys akiniai

Veido apsauga

9 Fizikinés ir cheminés savybés

- Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes
- Bendra informacija
- Fiziné bisena Tvirta(s)
- Spalva: Pagal produkto aprasymg
- Kvapas: Bekvapis(é)
- Kvapo atsiradimo slenkstis: Nenustatyta.
- Lydymosi ir stingimo temperatira Nenustatyta
- Virimo temperatiira arba pradiné virimo

temperatira ir virimo temperatiros intervalas Nenustatyta.
- Degumas Nevartotina.
- Virsutiné ir apatiné sprogumo ribos
- Zemutine: Nenustatyta.
- VirSutiné Nenustatyta.
- Plidpsnio temperatira: Nevartotina.
- Skilimo temperatiira: Nenustatyta.
*pH Nenustatyta.
- Klampa:
- Kinematiné klampa Nenustatyta.
- Dinaminis: Nenustatyta.
- Tirpumas
- vandeniu: Nenustatyta.
- Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/

vanduo (logaritminé verté) Nenustatyta.
- Gary slégis: Nenustatyta.
* Tankis ir (arba) santykinis tankis
- Tankis: Nenustatyta.
- Santykinis tankis: Nenustatyta.
- Gary tankis Nenustatyta.
- Daleliy savybés

Zr. 3 pkt.

(Tesinys 5 psl.)
£




8 HYPHEN
BioMed

A Sysmex Group Company

Puslapis 5/8
Saugos duomeny lapas
pagal 1907/2006/EB, 31 straipsnis
Spausdinimo data: 09.07.2024 Versijos numeris 5 (pakeicia versijg 4) Perzidréta: 09.07.2024
Prekybos zenklas: Bovine Factor Xa
(Puslapio 4 tesinys)
- Kita informacija
- ISvaizda:
- Forma: Tvirta(s)
- Svarbios nuorodos sveikatos ir aplinkos
apsaugai bei saugumui
- Uzdegimo temperatiira: Produktas savaime neuzsidega.
- Sprogstamosios (sprogiosios) savybés: Produktas nekelia sprogimo pavojaus.
- Sudéties pakeitimas
- Garavimo greitj Nevartotina.
- Informacija apie fiziniy pavojy klases
- Sprogstamosios medziagos atkrenta
- Degiosios dujos atkrenta
- Aerozoliai atkrenta
- Oksiduojanéiosios dujos atkrenta
- Suslégtosios dujos atkrenta
- Degieji skys€iai atkrenta
- Degios kietos medziagos atkrenta
- Savaime reaguojanéiosios medziagos ir
misiniai atkrenta
- Piroforiniai skysgéiai atkrenta
- Piroforinés kietosios medziagos atkrenta
- Savaime kaistanéios medziagos ir miSiniai  atkrenta
- Medziagos ir misiniai, kurie iSskiria degias
dujas esant saly€iui su vandeniu atkrenta
- Oksiduojantieji skysciai atkrenta
- Oksiduojanciosios kietosios medziagos atkrenta
- Organiniai peroksidai atkrenta
- Metaly korozija sukelianéios medziagos atkrenta
- Desensibilizuoti sprogmenys atkrenta

10 Stabilumas ir reaktyvumas

- Reaktyvumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- Cheminis stabilumas

- Terminis irimas / vengtinos salygos: Nesuyra vartojant pagal instrukcija.
- Pavojingy reakcijy galimybé Nezinomos jokios pavojingos reakcijos.

* Vengtinos salygos Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Nesuderinamos medziagos: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Pavojingi skilimo produktai: NeZinomi jokie irimo produktai.

11 Toksikologiné informacija

- Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

- Umus toksiskumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Klasifikacijai svarbios LD/LC50 vertés:

ATE (Umaus toksiSkumo jvertis)

Inhaliacinis(¢) | LC50/4 h| 106 mgll

(Tesinys 6 psl.)
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- Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Kvépavimo taky arba odos jautrinimas

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- KancerogeniSskumas Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- ToksiSkumas reprodukcijai Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- STOT (vienkartinis poveikis) Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.
- STOT (kartotinis poveikis) Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
- Aspiracijos pavojus Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy.

- Informacija apie kitus pavojus

- Endokrininés sistemos ardomosios savybés

| sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.

2 Ekologiné informacija

- ToksiSkumas

- Vandeninis toksiSkumas: Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Patvarumas ir skaidumas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- Bioakumuliacijos potencialas Néra jokiy kity svarbiy informacijy.
- Judumas dirvozemyje Néra jokiy kity svarbiy informacijy.

- PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

- PBT: Nevartotina.

- vPvB: Nevartotina.

- Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produkto sudétyje néra medziagy, kurios pasizymety endokrining sistemg ardanc€iomis savybémis.

- Kitas nepageidaujamas poveikis
- Kitos ekologinés nuorodos:
- Bendrosios nuorodos:

Vandens uzter§imo klasé 1 (SavarankiSka klasifikacija): lengvai uzterSia vanden;

Neleisti neskiestame pavidale arba dideliais kiekiais patekti j gruntinius vandenis, vandens telkinius
ir j kanalizacijg, net ir menkais kiekiais.

Reikia vengti patekimo j aplinka.

13 Atlieky tvarkymas

- Atlieky apdorojimo metodai
- Rekomendacija: Negalima pa3alinti kartu su buitinémis atliekomis. Neleisti patekti j kanalizacija.

- Nevalytos pakuotés:
- Rekomendacija:

Atsikratymas pagal Zinybinj reglamenta.
Pakuote atsikratyti pagal pakuotés tvarkymo reglamenta.

- Rekomenduojamas valiklis: Vanduo, jeigu jmanoma pridedant valymo priemonés.

LT —
(Tesinys 7 psl.)
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14 Informacija apie vezima

- JT numeris ar ID numeris

- ADR, IMDG, IATA atkrenta
- JT tinkamas krovinio pavadinimas
- ADR, IMDG, IATA atkrenta

* Vezimo pavojingumo klasé (-s)
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasé atkrenta

- Pakuotés grupé

- ADR, IMDG, IATA atkrenta

- Pavojus aplinkai: Nevartotina.

- Specialios atsargumo priemonés
naudotojams Nevartotina.

- Nesupakuoty kroviniy vezimas jiry
transportu pagal IMO priemones Nevartotina.

- UN "Model Regulation™: atkrenta

15 Informacija apie reglamentavima

- Direktyva 2004/42/EB

- Direktyva 2012/18/ES
- Vardinis pavojingy cheminiy medziagy sarasas - | PRIEDAS
| sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.
- Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje
jrangoje apribojimo - Il Priedas
| sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.
- REGLAMENTAS (ES) 2019/1148
- Reglamentas (EB) Nr. 273/2004 dél narkotiniy medziagy pirmtaky (prekursoriy)
| sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.

- Reglamentas (EB) Nr. 111/2005 nustatantis prekybos narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
pirmtakais (prekursoriais) tarp Bendrijos ir treCiyjy Saliy stebésenos taisykles

| sudétj nejeina né viena i$ sudétiniy daliy.
- Cheminés saugos vertinimas: Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16 Kita informacija

Duomenys pateikti pagal Siandienine masy Ziniy bikle, taCiau nepateikia produkto savybiy
garantijos ir néra pagrindas sutartiniams teisiniams santykiams.

- Svarbios frazés

H332 Kenksminga jkvépus.

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai.
- Ankstesnés versijos data: 09.07.2024

- Ankstesnés versijos numeris: 4
(Tesinys 8 psl.)
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- Santrumpos ir akronimai:

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. 4: Umus toksiskumas — 4 kategorija

STOT RE 2: Specifinis toksiSkumas konkre€iam organui (kartotinis poveikis) — 2 kategorija

- * Lyginant su buvusia versija pakeisti duomenys
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