HYPHEN
BioMed

A Sysmex Group Company

DROSIBAS DATU LAPA

Produkta nosaukums: Ieks€jais numurs
HEMOCLOT™ Thrombin Inhibitors CKO002K
HEMOCLOT™ Thrombin Inhibitors CKoO002L

R1 Normal pool plasma
R2 Human calcium thrombin

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 droSibas datu lapa ir nepiecieSama tikai aktivajai vielai R2 (skatit
turpmako DDL).
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Drosibas datu lapa
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lespiesanas datums: 01.08.2023 Versijas numurs 6 (aizstaj versiju 5) Labojums: 01.08.2023

1 Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificéSana

- Produkta identifikators

- Produkta nosaukums tirgia: Human calcium thrombin

- Vielas vai maisijuma butiskie identificetie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi
Nav pieejama cita bitiska informacija.

- Vielas/ preparata pielietojums In vitro medicinisks produkts profesionalai lietoSanai

- Informacija par drosibas datu lapas piegadataju
- Razotajs/ piegadatajs:

HYPHEN BioMed

155 rue d'Eragny

F-95000 NEUVILLE-SUR-OISE

FRANCE

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

- Talruna numurs, kur zvantt arkartas situacijas:
Latvijas Vides, geologijas un meteorologijas centrs
(+371) 67032600

2 Bistamibas apzinasana
* Vielas vai maisijuma klasifikacija
- Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008
Saskana ar CLP regulu Sis materials netiek klasificéts ka bistams.

- Markéjuma elementi

- MarkéSana saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 iztrokst
- Bistamibas piktogrammas iztrokst

- Signalvards iztrikst

- Bistamibas apziméjumi iztrokst

- Citi apdraudéjumi

- PBT un vPvB ekspertizes rezultati

- PBT: Nav pielietojams.

- vPvB: Nav pielietojams.

3 Sastavs/informacija par sastavdalam

- Maisijumi
- Apraksts: Maisijums no §adam vielam ar nekaitigiem piejaukumiem.

- Bistamie komponenti:

CAS: 56-40-6 Glycine <30%
EINECS: 200-272-2 viela, kam konkretizéta Kopienas arodekspozicijas robezvertiba

CAS: 25322-68-3 Polyethylene glycol <30%
NLP: 500-038-2 viela, kam konkretizéta Kopienas arodekspozicijas robezvertiba

CAS: 7647-14-5 sodium chloride <10%
EINECS: 231-598-3 viela, kam konkretizéta Kopienas arodekspozicijas robezvertiba

CAS: 10035-04-8 calcium chloride, dihydrate <5%
EK numurs: 600-075-5 [ <> Eye Irrit. 2, H319

(Turpinajums 2.1pp.)
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- Papildu informacija:
So riska frazu jeb bistamibas pakapes apziméjumu formuléjumu skattt 16.nodala.

4 Pirmas palidzibas pasakumi

- Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
- Visparéjas norades:
Nav nepiecieSami nekadi pasi pasakumi.
Nekavéjoties konsultéties ar arstu.
- Péc ieelposanas:
Nesamanas gadijuma novietot un transportét stabila stavokIt uz saniem.
PietiekoSa daudzuma pievadit svaigu gaisu un droSibas labad apmeklét arstu.
- Péc saskares ar adu: Nekavéjoties nomazgat ar adeni un ziepém un labi noskalot.
- Svarigakie simptomi un ietekme — akati un aizkavéti Nav pieejama cita batiska informacija.
- Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apripi
Nav pieejama cita bitiska informacija.

5 Ugunsdzésibas pasakumi

- Ugunsdzésibas lidzekli

- Piemérotie dzéSanas lidzekli: UgunsdzéSanas pasakumus piemérot apkartéjai videi.
-Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba Nav pieejama cita bitiska informacija.
- leteikumi ugunsdzéséjiem

- Ipasais aizsargaprikojums: Nav nepiecie$ami Tpasi pasakumi.

6 Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

- Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas lidzekli un procediiras arkartas situacijam
Valkat personigo aizsargtérpu.
- Vides drosibas pasakumi: Nepielaut nok|GSanu kanalizacija/ virszemes Gdenos/ gruntsidenos.
- Lokalizacijas (ierobezoSanas) un savakSanas panémieni un materiali Mehaniski savakt.
- Atsauce uz citam iedalam
Informaciju par darba drosibu skatit 7.nodala.
Informaciju par personigo aizsargaprikojumu skatit 8.nodala.
Informaciju par atkritumu likvidaciju skatit 13.nodala.

7 Apiesanas un glabasana

- Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi
Nav nepiecieSami 1pasi pasakumi.
Atvért tvertni un rikoties ar to uzmanigi.
- Norades aizsardzibai pret degSanu un eksploziju: Nav nepiecieSami kadi 1pasi pasakumi.

- DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba
- Uzglabasana:
- Prasibas, kddam jaatbilst uzglabasanas telpam un tvertném: Tpasu prasibu nav.
- Norades par vairaku vielu kopéju uzglabasanu: Nav nepiecieSams.
- Citi uzglabasanas nosacijumi: 2 - 8°C
(Turpinajums 3.Ipp.)
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- Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i) Nav pieejama cita bitiska informacija.

8 Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

- Kontroles parametri

- Sastavdalas, kuru robezvértibas ir kontroléjamas attiecigaja darba vieta:
56-40-6 Glycine
AER (LV) |[ligstosa vértiba: 5 mg/m*
25322-68-3 Polyethylene glycol

WEEL (US) [ligstoS$a veértiba: 10 mg/m?
(H); MW>200

7647-14-5 sodium chloride
AER (LV) |[ligstosa vértiba: 5 mg/m*
- Papildu informacija: Pamata tika izmantoti sastadiSanas laika spéka esoSie saraksti.

- Ekspozicijas kontrole
- Atbilstosa inzeniertehniska kontrole Nav citu datu, skat. 7.punktu.
- Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas lidzekli
- Vispareji aizsardzibas un higiénas pasakumi:
Netiro, piesiicinato apgérbu nekavéjoties novilkt.
Partraukumos un darba beigas nomazgat rokas.
Darba laika neést un nedzert.
- Elpcelu aizsardziba
Pie 1slaicigas vai nelielas slodzes lietot elpoSanas respiratoru; pie ilgstoSas vai garékas saskares
izmantot gazmasku, kas nav atkariga no ventilacijas
- Roku aizsardziba:

Aizsargcimdi

Cimdu materialam ir jabat necaurlaidigam un noturigam pret produktu/ vielu/ preparatu.
Sakara ar testu trikumu nav iespéjams dot jebkadus ieteikumus par cimdu materialu saskarsmi ar
produktu/ preparatu/ kimikaliju maistjumu.

- Cimdu materials
Piemérotu cimdu izvéle ir atkariga ne tikai no materiala, bet art no citiem kvalitates raditajiem, kuri
dazadiem razotajiem ir atSkirTgi. Ta ka produktu izgatavo no vairakam vielam, cimdu materiala
izturiba iepriek$ nav aprékinama, tapéc pirms lieto8anas ta ir japarbauda.

- Cimdu materiala caurlaides laiks
Precizu cauri izspieSanas laiku (permeabilitati) var uzzinat no aizsargcimdu razotaja, Sis laiks
jaievéro, lietojot cimdus.

- Acu/sejas aizsardziba Sejas aizsardziba

9 Fizikalas un Kimiskas ipasibas

" Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam
- Vispareji dati

- Agregatstavoklis Ciets

- Krasa: Balts

(Turpinajums 4.1pp.)
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- Smarza:

- Smarzas slieksnis:

- Kusanas punkts/ sasalSanas punkts

- VirSanas punkts vai sakotnéjais virSanas

- Uzliesmojamiba

- Apakseja un augsSéja spradzienbistamibas
robeza

- Apakseéja:

- Augseja:

- Uzliesmosanas punkts

- SadaliSanas temperatiira

. pH

- Viskozitate:

- Kinematiska viskozitate

- dinamiska:

- Skidiba

- adeni:

- Sadalijuma koeficients (n-oktanols-udens)
(log vertiba)

- Tvaika spiediens:

- Blivums un/vai relativais blivums

- Blivums:

 Relativais blivums

- Tvaiku blivums

- Dalinu raksturlielumi
Skat. 3.punktu.

Bez smakas
Nav noteikts.
Nav noteikts.

punkts un virSanas temperattiras diapazons Nav noteikts.

Nav pielietojams.

Nav noteikts.
Nav noteikts.
Nav pielietojams.
Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.

Nav noteikts.
Nav noteikts.
Nav noteikts.

- Cita informacija

- lzskats:

- Forma:

- Svariga informacija par veselibas un
apkartejas vides aizsardzibu, ka ar1 par
drosibu

- AizdegSanas temperatira:

- Spradzienbistamiba:

- Stavokla maina

- lztvaikoSanas atrums

Pulverveida

Produkts neaizdegas pats no sevis.
Produkts nav spradzienbistams.

Nav pielietojams.

- Informacija par fizikalas bistamibas klasem
- Spradzienbistami mater iali

- UzliesmojosSas gazes

- Aerosoli

- Oksidejosas gazes

- Gazes zem spiediena

- Uzliesmojosi Skidrumi

- Uzliesmojosas cietas vielas

- Pasreagéjosas vielas un maisijumi
* Pirofori Skidrumi

- Piroforas cietas vielas

- PaSsasilstosas vielas un maisijumi

iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst
iztrikst

(Turpinajums 5.1pp.)
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- Vielas un maisijumi, kas saskaré ar adeni

izdala uzliesmojosas gazes iztrokst
- Oksidé&josi Skidrumi iztrokst
- Oksidejosas cietas vielas iztrikst
- Organiskie peroksidi iztrokst
- Vielas un maisijumi, kas izraisa metalu

koroziju iztrokst
- Desensibilizéti spradzienbistami materiali  iztrikst

10 Stabilitate un reagétspéja

- Reagétspéja Nav pieejama cita bitiska informacija.
- Kimiska stabilitate
- Termiska sadaliS8anas/ apstakli, no kuriem jaizvairas:
Nesadalas, ja pielieto atbilstosi nosacijumiem.
- Bistamu reakciju iespéjamiba Nav zinamas bistamas reakcijas.
- Nepielaujami apstakli Nav pieejama cita batiska informacija.
- Nesaderigi materiali: Nav pieejama cita batiska informacija.
- Bistami sadaliSanas produkti Nav zinami bistami sadali$anas produkti.

11 Toksikologiska informacija

" Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém
- Akata toksicitate [aklts toksiskums]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
- Svarigako LD/LC50- (letalo devu un koncentracijas) klasifikacija:
56-40-6 Glycine
orali[LD50{7.930 mg/kg (rat)
7647-14-5 sodium chloride
orali|LD503.000 mg/kg (rat)
- Adas korozija/ adas kairindjums [kodigs adai/ kairinos adai]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificEéSanas kritérijiem.
- Nopietns acu bojajums/acu kairinajums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
- Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, ieelpojot vai nonakot saskare ar adu]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificEéSanas kritérijiem.
- Mutagenitate diglSunam [cilmes Stinu mutagenitate]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
- Kancerogenitate Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
- Reproduktiva toksicitate [toksisks reproduktivai sistémal]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificEéSanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz Tpasu mérkorganu, vienreizéja ekspozicija [toksiska ietekme uz
mérkorganu, vienreizéja iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificEéSanas kritérijiem.
- Toksiska ietekme uz Tpasu mérkorganu, atkartota ekspozicija [toksiska ietekme uz
meérkorganu, atkartota iedarbiba]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

(Turpinajums 6.1pp.)
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- Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot]
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificEéSanas kritérijiem.
- Informacija par citiem apdraudéjumiem
- Endokrini disruptivas ipasibas
Nesatur nevienu no sastavdalam

12 Ekologiska informacija

- Toksicitate
- Udenu toksiskums: Nav pieejama cita bitiska informacija.
- Noturiba un noardamiba Nav pieejama cita bitiska informacija.
- Bioakumulacijas potencials Nav pieejama cita batiska informacija.
- Mobilitate augsné Nav pieejama cita batiska informacija.
- PBT un vPvB ekspertizes rezultati
- PBT: Nav pielietojams.
- vPvB: Nav pielietojams.
- Endokrini disruptivas 1pasibas
Produkts nesatur vielas, kam piemit endokrinas sistémas darbibai kaitéjoSas 1pasibas.
- Citas nelabvéligas ietekmes
- Cita ekologijas informacija:
- Visparejie noradijumi:
Udens apdraudéjuma klase 1(Pasu klasifikacija): vaji apdraud adeni
Nepielaut noklGSanu gruntsidenos, Gdenos vai kanalizacija neatSkaidita veida vai lielakos
daudzumos.
Ir janovers ta ieklaSanu apkartéja vidé.

13 Apsaimniekosanas apsvérumi

- Atkritumu apstrades metodes
- leteikums:
Mazakus daudzumus var deponét kopa ar sadzives atkritumiem.
Nedrikst aiztransportét kopa ar sadzives atkritumiem. Nepielaut nokliSanu kanalizacija.

- Neattiritie iesainojumi:
- leteikums:
LikvideSana atbilstoSi oficialiem noteikumiem.
lesainojums saskana ar noteikumiem par iesainojumiem ir jalikvide.
- leteicamais tiriSanas lidzeklis: Udens, ja nepiecieSams, kopa ar tiridanas lidzekliem.

14 Informacija par transportésanu

- ANO numurs vai ID numurs

- ADR, IMDG, IATA iztrikst
- ANO oficialais kravas nosaukums

- ADR, IMDG, IATA iztrikst

(Turpinadjums 7.1pp.)
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- Transportésanas bistamibas klase(-es)
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klase iztrakst
- lepakojuma grupa
- ADR, IMDG, IATA iztrakst
- Vides apdraudéjumi: Nav pielietojams.
- Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem Nav pielietojams.
- Beztaras kravu jliras parvadajumi saskana ar

SJO instrumentiem Nav pielietojams.
- UN "Model Regulation": iztrikst

15 Informacija par reguléjumu

- Direktiva 2004/42/EK
- Direktiva 2012/18/ES
- Konkrétas bistamas vielas - | PIELIKUMS Nesatur nevienu no sastavdalam

- Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezosanu elektriskas un
elektroniskas iekartas - Il Pielikums

Nesatur nevienu no sastavdalam
*REGULA (ES) 2019/1148

-1 Pielikums - IEROBEZOTI SPRAGTSVIELU PREKURSORI (Aug$éja robezvértiba
licencéSanas nolukos saskana ar 5. panta 3. punktu)

Nesatur nevienu no sastavdalam

-1l Pielikums - ZINOJAMI SPRAGSTVIELU PREKURSORI
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem
Nesatur nevienu no sastavdalam

- Regula (EK) Nr. 111/2005 ar ko paredz noteikumus par uzraudzibu attieciba uz narkotisko
vielu prekursoru tirdzniecibu starp Kopienu un treSam valstim

Nesatur nevienu no sastavdalam
 Kimiskas drosibas novértéjums: Kimiskas droSibas novértéjums nav veikts.

16 Cita informacija

Dati balstiti uz masu $ibriza atzinam, tacu tie negaranté produkta Tpasibas un nevar bat par pamatu
likumiskam ligumattiectbam.

- Nozimigakas frazes
H319 lIzraisa nopietnu acu kairinajumu.
- lepriek$éjas versijas datums: 01.08.2023
- Versijas numurs iepriekséjai versijai: 5
- Salsinajumi un akronimi:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning

the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
(Turpinajums 8.Ipp.)
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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
Eye Irrit. 2: Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums — 2. Kategorija
- * Dati, attieciba pret sakuma versiju, ir mainiti
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