/Cepheid@

Safety Data Sheet
Effective Date: January 2023
Supersedes Date: August 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Section 1: Identification of the Substance/Mixture and of the Company/Undertaking

1.1 Product Identifier
Product Name

Product Code

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus; Xpert Mpox

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevant Identified Uses of the Substance or Mixture and Uses Advised Against

Relevant identified use(s)

Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer

Telephone (General)
Telephone (General)
Supplier

Telephone (General)

Telephone (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

1 (408) 541-4191 - Outside of the US
Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number
1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency

Manufacturer
Manufacturer
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1(352) 323-3500 - Outside of the US
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Section 2: Hazards Identification

EU/EEC
According to: Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [amended by 453/2010]

2.1 Classification of the Substance or Mixture

CLP The following SDS is for the final finished mixture product only as used in the
laboratory. The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board
containers. Exemptions for disclosing some component information are pursuant to
CLP Atrticle 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)())(C)(1)&(2).

Not classified

2.2 Label Elements

CLP
Hazard Statements No label element(s) required

2.3 Other Hazards
CLP According to Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) this material is not considered hazardous.

UN GHS (Labeling Content Used on Products)
According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS)

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Acute Toxicity Oral 5
Skin Mild Irritation 3
Eye Mild Irritation 2B

2.2 Label Elements
UN GHS
WARNING

Hazard statements Harmful if swallowed
May be harmful in contact with skin
Causes eye irritation

Precautionary statements
Prevention Wash hands thoroughly after handling.
Response If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

2.3 Other Hazards

UN GHS According to the Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS)
this product is considered hazardous.
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United States (US)
According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012 Eye Mild Irritation 2B

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard statements Harmful if swallowed
May be harmful in contact with skin
Causes eye irritation

Precautionary statements
Prevention Wash hands thoroughly after handling.
Response IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact

lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is not considered hazardous.

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Not classified
2.2 Label Elements
WHMIS No label element(s) required.
2.3 Other Hazards
WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

All other reagents, beads, and other constituents are at concentrations less than 1% in the mixture or not considered
hazardous under US hazard communication regulations (29 CFR 1910.1200), EU directives for classification and labeling
of substances or mixtures or the Global Harmonization System for classification and labeling of substances or mixtures.
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Section 3: Composition/Information on Ingredients

3.1 Substances
Material does not meet the criteria of a substance.

3.2 Mixtures
Composition
Chemical Name Identifiers % LD50/LC50 [Classifications According to Regulation/Directive Comments
- . EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
?ﬁgg'd{;gzte g&%gg?&%‘g&lz_l 10%-20% | 593 mg/kg | UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl): Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2B NDA
Y ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. Move victim to fresh air. Administer oxygen if breathing is
difficult. Do not use mouth-to-mouth method if victim inhaled the substance; give
artificial respiration with the aid of a pocket mask equipped with a one-way valve or
other proper respiratory medical device. Give artificial respiration if victim is not
breathing.

Skin First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. For minor skin contact, avoid spreading material on
unaffected skin. In case of contact with substance, immediately flush skin with
running water for at least 20 minutes. Remove and isolate contaminated clothing.

Eye First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. In case of contact with substance, immediately flush eyes
with running water for at least 20 minutes. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

Ingestion First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is
conscious) Do NOT induce vomiting. Do not use mouth-to-mouth method if victim
ingested the substance. Obtain medical attention immediately if ingested.

4.2 Most Important Symptoms and Effects, Both Acute and Delayed
Refer to Section 11 - Toxicological Information.

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

Notes to Physician All treatments should be based on observed signs and symptoms of distress in the
patient. Consideration should be given to the possibility that overexposure to
materials other than this product may have occurred.
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Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

Suitable Extinguishing Media LARGE FIRES: Dry chemical, CO2, alcohol-resistant foam or water spray.
SMALL FIRES: Dry chemical, CO2 or water spray.

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture
Unusual Fire and Explosion Plastic cartridge containing reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur

Hazards oxides, nitrogen oxides.
Hazardous Combustion No data available
Products

5.3 Advice for Firefighters

Structural firefighters’ protective clothing provides limited protection in fire situations ONLY; it is not effective in spill
situations where direct contact with the substance is possible.

Wear chemical protective clothing that is specifically recommended by the manufacturer. It may provide little or no thermal
protection.

Wear positive pressure self-contained breathing apparatus (SCBA).

SMALL FIRES: Move containers from fire area if you can do it without risk.

\ Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

Personal Precautions In the event a cartridge is broken these personal precautions are applicable. Wear
appropriate protective clothing. Do not walk through spilled material. Do not touch
damaged containers or spilled material unless wearing appropriate protective
clothing. Ventilate enclosed areas.

Emergency Procedures No emergency procedures are expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions as recommended.

6.2 Environmental Precautions
Prevent entry into waterways, sewers, basements or confined areas.

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

Containment/ For small spills, wear gloves and absorb spill with paper towel. Do not dispose
Clean-up Measures spilled materials down drain.

6.4 Reference to other sections
Refer to Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection and Section 13 - Disposal Considerations.
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Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for safe handling
Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents. Avoid contact with skin and eyes.
7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities
Storage Store according to product labeling. Keep away from incompatible materials. Store
locked up. Keep container/package tightly closed in a cool, well-ventilated place.
7.3 Specific end use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium thiocyanate TWA Not established Not established Not established
8.2 Exposure controls
Engineering Good general ventilation should be used. Ventilation rates should be matched to
Measures/Controls conditions. If applicable, use process enclosures, local exhaust ventilation, or other

engineering controls to maintain airborne levels below recommended exposure
limits. If exposure limits have not been established, maintain airborne levels to an
acceptable level.

Personal Protective Equipment

Respiratory Respiratory equipment is not expected to be necessary if material is used under
ordinary conditions and as recommended. Otherwise, follow the OSHA respirator
regulations found in 29 CFR 1910.134 or European Standard EN 149. Use a
NIOSH/MSHA or European Standard EN 149 approved respirator if exposure limits
are exceeded or symptoms are experienced.

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

Environmental Exposure Follow best practice for site management and disposal of waste.
Controls

Key to abbreviations
OSHA = Occupational Safety and Health Administration
TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Physical Form Liquid Color Colorless
Odor Odorless Odor Threshold Data lacking
General Properties

Boiling Point 212 °F(100 °C) Melting Point/Freezing Point 32 °F(0 °C)
Decomposition Temperature Data lacking pH 3.3108.8
Specific Gravity/Relative Density | =1 Water=1 Water Solubility Soluble 100 %
Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking
Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Minimal Vapor Density Data lacking
Evaporation Rate Minimal

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking
LEL Data lacking Autoignition Data lacking
Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information
No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical stability
Stable

10.3 Possibility of hazardous reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to avoid
Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts

10.5 Incompatible materials
Acids.

10.6 Hazardous decomposition products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.
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Section 11: Toxicologica

| Information

11.1 Information on toxicological effects

Components

Guanidinium thiocyanate

| 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 * 593 mg/kg

GHS Properties

Classification

Acute Toxicity

EU/CLPe*Data lacking
UN GHS*Acute Toxicity - Oral 5
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Skin Corrosion/Irritation

EU/CLP*Data lacking
UN GHSeSkin Mild Irritation 3
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Serious Eye Damage/Irritation

EU/CLP*Data lacking
UN GHS*Eye Mild Irritation 2B
OSHA HCS 2012¢Eye Mild Irritation 2B

Skin Sensitization

EU/CLP*Data lacking
UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Respiratory Sensitization

EU/CLP*Data lacking
UN GHSe*Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Carcinogenicity

EU/CLPe*Data lacking
UN GHSe*Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Germ Cell Mutagenicity

EU/CLPe*Data lacking
UN GHSe*Data lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Toxicity for Reproduction

EU/CLPe*Data lacking
UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

STOT-SE

EU/CLPe*Data lacking
UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
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May cause irritation.
No data available

Causes mild skin irritation.
No data available

Causes eye irritation.
No data available

May be harmful if swallowed.
No data available
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Key to abbreviations
LD = Lethal Dose
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Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
LC50 (guppy): 89.1 mg/l @ 96 h

12.2 Persistence and degradability

Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

12.5 Results of PBT and vPvB assessment
No PBT and vPvB assessment has been conducted.

12.6 Other adverse effects

No studies have been found.

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste treatment methods
Product waste

international regulations.

Packaging waste

international regulations.

13.2 Other Information

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or

Biological specimens, transfer devices, and used cartridges should be considered capable of transmitting infectious
agents requiring standard precautions. Follow your institution’s environmental waste procedures for proper disposal of
used cartridges and unused reagents. These materials may exhibit characteristics of chemical hazardous waste requiring
specific national or regional diposal procedures. If national or regional regulations do not provide clear direction on proper
disposal, biological specimens and used cartridges should be disposed per WHO (World Health Organization) medical

waste handling and disposal guidelines.

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN Proper
Number Shipping Name

14.3 Transport
Hazard Class(es)

14.5 Environmental
Hazards

14.4 Packing
Group

DOT Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
TDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
IMO/IMDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
IATA/ICAO | Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Applicable
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14.6 Special Precautions for User

None specified.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

14.7 Transport in Bulk According to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code

Not relevant.

Section 15: Regulatory Information

15.1 Safety, Health and Environmental Regulations/Legislation Specific for the Substance or

Mixture
SARA Hazard Classifications Acute
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium thiocyanate

Environment

Canada - CEPA - Priority Substances List

*Guanidinium thiocyanate

United States
Labor

U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

*Guanidinium thiocyanate

Environment

U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

*Guanidinium thiocyanate

U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

*Guanidinium thiocyanate
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593-84-0 Not Listed

593-84-0 Not Listed

593-84-0 Not Listed

593-84-0 Not Listed

593-84-0 Not Listed
593-84-0 Not Listed
593-84-0 Not Listed
593-84-0 Not Listed
593-84-0 Not Listed
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593-84-0 Not Listed
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U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

*Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.

\ Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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H302 - Harmful if swallowed
H313 - May be harmful in contact with skin
H320 - Causes eye irritation

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fitness or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.

301-3166, Rev. AC



/Cepheid@
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Punkt 1: Identifikation af stosssffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Handelsnavn Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIuU/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Artikelnummer GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Anbefalede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Anbefalede anvendelser Laboratoriebrug

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) 1 (888) 838-3222 - USA - Tast 2
Telefon (generelt) 1 (408) 541-4191 - Uden for USA

Leverandar Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (generelt) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Ngadtelefon

Producent 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Dggndben nadtelefon
Producent 1 (352) 323-3500 - Uden for USA
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Punkt 2: Fareidentifikation

EU/EQF
I henhold til: Forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [sendret ved 453/2010]

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP-forordning Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder for det blandede slutprodukt kun som anvendt
pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i separate
beholdere. Undtagelser vedrgrende offentligggrelse af oplysninger om visse
komponenter skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(9)(2)(i)(C)(1)og(2).

Ikke klassificeret

2.2 Maerkningselementer
CLP
H-sazetninger Ingen maerkningselementer pakraevet

2.3 Andre farer

CLP-forordning I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) anses materialet ikke som veaerende
farligt.

UN GHS (Maerkning indhold bruges pa produkter)
| henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af kemikalier
(GHS)

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen

UN GHS Akut toksicitet - oral 5
Mild hudirritation 3
Mild gjenirritation 2B

2.2 Markningselementer
UN GHS
ADVARSEL

Faresatninger Farlig ved indtagelse
Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
Forarsager gjenirritation
Signalord
Forebyggelse Vask handerne grundigt efter handtering.
Reaktion Ved hudirritation: Sgg leegehjeelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjeelp.
| tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en leege.

2.3 Andre farer

UN GHS I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af
kemikalier (GHS) anses dette produkt som farligt.
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Sikkerhedsdatablad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
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Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

USA

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012 Mild gjenirritation 2B

2.2 Markningselementer
OSHA HCS 2012

Faresatninger Farlig ved indtagelse
Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
Forarsager gjenirritation
Signalord
Forebyggelse Vask haenderne grundigt efter handtering.
Reaktion VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjeelp.

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 I henhold til Forordning (USA) - Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200
anses dette produkt ikke for at veere farligt.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Kilassificering af stoffet eller blandingen

WHMIS Ikke klassificeret
2.2 Markningselementer
WHMIS Ingen maerkningselementer pakraevet.
2.3 Andre farer
WHMIS | Canada anses ovenstdende produkt ikke for at veere farligt int. Workplace

Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Andre oplysninger

Alle andre reagenser, perler og andre indholdsstoffer forekommer i koncentrationer pa mindre end 1 % i blandingen, eller
anses ikke for farlige iht. amerikanske forordninger vedrgrende fare (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver til klassifikation og
maerkning af stoffer eller blandinger, eller Global Harmonization System til klassifikation og meerkning af stoffer eller
blandinger.
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Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
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Punkt 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensaetning

Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificeringer iht. forordning/direktiv Bemeerkninger
O EU CLP: Akut toks. 5, H302, H313, H320

Guanidinthiocyanat EINECS: 10-20 % | 593 mg/kg | UN GHS: Akut toks. 5 (oral), hudirrit. 3, @jenirrit. 2B NDA
209-812-1 OSHA HCS 2012: Akut toks. 5 (oral), Gjenirrit. 2B

Punkt 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

Indanding Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under

normale forhold og som anbefalet. Flyt personen til et sted med frisk luft. Brug
iltmaske ved vejrtreekningsbesveer. Brug ikke mund-til-mund metoden, hvis den

tilskadekomne indandede stoffet. Giv kunstigt andedraet ved hjeelp af en
lommemaske, der er udstyret med en envejsventil eller andet korrekt

respirationsudstyr. Giv kunstigt andedraet, hvis den tilskadekomne ikke traekker

vejret.

Hud Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved mindre hudkontakt undga at sprede
materialet til den updvirkede hud. Ved kontakt med stoffet, skyl gjeblikkeligt huden
med rigelige maengder vand i mindst 20 minutter. Forurenet tgj og sko tages af.

Jjne Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved kontakt med stoffet, skyl gjnene med rigelige
maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjaelp.

Indtagelse Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis
personen er ved bevidsthed). Fremkald IKKE opkastning. Brug ikke mund-til-mund
genoplivning, hvis stoffet blev indtaget. S@g omgaende laegehjeelp ved indtagelse.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se punkt 11 - Toksikologiske oplysninger.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

Anmeerkninger til lzegen Der bgr behandles symptomatisk. Der bgr tages forbehold for, at overeksponering

for andre materialer end dette produkt kan have fundet sted.
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Sikkerhedsdatablad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Ikrafttreedelsesdato: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Erstatter datoen: August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler STPRRE BRAND: Slukningspulver, CO2, alkoholbestandigt skum eller vandtage.
MINDRE BRANDE: Slukningspulver, CO2 eller vandtage.
Uegnede slukningsmidler Ingen data

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Usadvanlige brand- eller En plastbeholder indeholdende reagenser kan danne de toksiske luftarter
eksplosionsfarer karbonoxider, svovloxider, nitrogenoxider.
Farlige Ingen data

forbrandingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

Beskyttelsesdragter til brandslukningspersonale yder begraenset beskyttelse KUN ved ildebrande. Dragterne er ikke
effektive ved spild, hvor direkte kontakt med stoffet kan finde sted.

Benyt seerlige kemiske beskyttelsesdragter som anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen
beskyttelse mod kraftig varme.

Benyt selvforsynet, lufttilfert andedreetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.

MINDRE BRANDE: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan gares forsvarligt.

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

Personlige Hvis en beholder er brudt, geelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Beer

sikkerhedsforanstaltninger passende beskyttelsesdragter. G& ikke igennem det spildte materiale. Rar ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at beere passende
beskyttelsesdragt. Sarg for tilstreekkelig ventilation.

Tiltag i ngdsituationer Nedberedskab forventes ikke at vaere nadvendigt, sa laenge materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga spredning af spildt materiale til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.

6.3 Metoder og udstyr til inddampning og oprensning

Inddaemning Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med papirhandklaeder. Haeld
og oprenshning ikke spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter
Se punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler og punkt 13 - Forhold vedrgrende bortskaffelse.
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Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Handtering Ingen seerlige krav. Hvis beholderen er brudt, skal enhver kontakt med spildt reagens
undgas. Undga kontakt med hud og gjne.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Holdes vaek fra uforenelige
materialer. Opbevares under las. Hold beholderen/pakken teet lukket pa et godt
ventileret sted.
7.3 Serlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Graenseveerdier/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumthiocyanat TWA Ikke fastlagt Ikke fastlagt Ikke fastlagt
8.2 Eksponeringskontrol
Egnede foranstaltninger til Sarg for tilstreekkelig ventilation. Omfanget af ventilation skal svare til forholdene.
eksponeringskontrol Hvis relevant anvendes afskeermning, udsugning i omradet eller andre

foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede
eksponeringsgreenser. Hvis der ikke er fastlagt eksponeringsgraenser, skal
luftforurening holdes pé acceptable niveauer.

Personlige vaernemidler

Andedratsvaern Respirationsudstyr forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes
under normale forhold og som anbefalet. Ellers fglges OSHA-bestemmelserne om
andedraetsveern i 29 CFR 1910.134 eller europaeisk standard EN 149. Der skal
bruges NIOSH/MSHA eller andedraetsvaern i henhold til europaeisk standard
EN 149, hvis eksponeringsgraenserne overskrides eller der opstar symptomer.

Ansigtbeskyttelse Beer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Hud-/kropsbeskyttelse Beer beskyttelsestgj
Miljgeksponeringskontrol Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

Forkortelser:
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske arbejdsmiljgtilsyn)
TWA = Time-Weighted Averages (tidsvaegtede gennemsnit) baseret pa en 8-timers arbejdsdag eller 40-timers arbejdsuge
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Punkt 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Beskrivelse

Tilstandsform Flydende Farve Farvelgs
Lugt Lugtfri Lugtteerskel Ingen data
Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C Smeltepunkt/frysepunkt 0°C
Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 3,31til 8,8
Specifik tyngde/relativ teethed =1 Vand=1 Oplgselighed i vand 100 % vandoplgselig
Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data
Oxiderende egenskaber: Ingen data

Flygtighed

Damptryk Minimalt Dampteethed Ingen data
Fordampningshastighed Minimalt

Antandelighed

Flammepunkt Ingen data @vre eksplosionsgraense Ingen data
Nedre eksplosionsgreense Ingen data Selvanteendelsespunkt Ingen data
Anteendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljgeksponeringskontrol

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger
Ingen yderligere fysiske og kemiske parametre angivet.

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt reaktivitet under normale betingelser.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold, der skal undgas
Materialer, der skal undgas. Afbreending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

10.5 Materialer, der skal undgas
Syrer.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Guanidiniumthiocyanat

| 593-84-0 |Akut toksicitet: Intraperitonealt-mus LD50 « 593 mg/kg

GHS-egenskaber

Klassifikation

Akut toksicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeAkut toksicitet - Oral 5
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Hudaetsning/-irritation

EU/CLPeIngen data
UN GHSeMild hudirritation 3
OSHA HCS 2012eIngen data

Alvorlig gjenskade/-irritation

EU/CLPeIngen data
UN GHSeMild gjenirritation 2B
OSHA HCS 2012<Mild gjenirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012eIngen data

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012eIngen data

Karcinogenicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012¢Ingen data

Kimcellemutagenicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012eIngen data

Reproduktionstoksicitet

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012eIngen data

Enkel STOT-eksponering

EU/CLPeIngen data
UN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012eIngen data

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)
Hud

Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)
Jjne

Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)
Indtagelse

Akut (omgaende)
Kronisk (forsinket)

Forkortelser:
LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)
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‘ Punkt 12: Miljeoplysninger
12.1 Toksicitet
LC50 (gubbi): 89,1 mg/l ved 96 t

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Testdata foreligger ikke.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Testdata foreligger ikke.

12.4 Mobilitet i jord
Testdata foreligger ikke.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Vurdering er ikke foretaget.

12.6 Andre negative virkninger
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

Punkt 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse
13.1 Metoder til affaldsbehandling

Produktaffald Bortskaffelse af indholdet af og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med alle
lokale, regionale, nationale og/eller internationale krav.
Emballageaffald Bortskaffelse af indholdet af og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med alle

lokale, regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Andre oplysninger

Biologiske praver, overfgrselsudstyr og brugte beholdere skal behandles som vaerende i stand til at overfgre smitstoffer,
der kreever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljgaffald vedrgrende korrekt
bortskaffelse af brugte beholdere og ubrugte reagenser. Dette materiale kan udvise egenskaber svarende til kemisk farligt
affald, der skal bortskaffes ifglge specifikke nationale eller regionale procedurer. Hvis nationale eller regionale
forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske prgver og brugte beholdere
bortskaffes ifelge retningslinjer fra WHO (World Health Organization) vedregrende handtering og bortskaffelse af medicinsk
affald.
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Punkt 14: Transportoplysninger
14.1 UN- 14.2 UN- 14.3 14.4 14.5
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljagfarer
(UN Proper Shipping Name)

DOT Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllg\ljgnt
TDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret rellle(tgnt
IMO/IMDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret relllé\ljgnt
IATA/ICAO Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret reI”(;\ljZnt

14.6 Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden

Ikke relevant.

Punkt 15: Oplysninger om regulering

15.1 Seerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til

sikkerhed, sundhed og miljo
SARA fareklassifikation Akut

Oversigt over kemikalier

Komponent CAS Canada DSL

Guanidiniumthiocyanat| 593-84-0 Ja Nej

Canada NDSL

EU EINECS EU ELNICS TSCA
Ja Nej Ja

Canada

Arbejdsplads
Canada - WHMIS - Klassifikation af stoffer
» Guanidiniumthiocyanat
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
» Guanidiniumthiocyanat

Miljg
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
* Guanidiniumthiocyanat

USA
Arbejdsplads

593-84-0 Ikke oplyst

593-84-0 Ikke oplyst

593-84-0 Ikke oplyst

U.S. - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier

» Guanidiniumthiocyanat
U.S. - OSHA - Seerligt regulerede kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat
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U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare maengder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare meengder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
U.S. - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien
Milj@
USA - Californien - Erkleering 65 - Liste over kreeftfremkaldende stoffer
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erklaering 65 - Udvikling af toksicitet
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erkleering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
» Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke oplyst

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante satninger H302 - Farlig ved indtagelse

(nummer og hel tekst) H313 — Kan veere skadeligt ved kontakt med huden
H320 - Forarsager gjenirritation

Ansvarsfraskrivelse De ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden, og de menes at veere ngjagtige.
Da oplysningerne muligvis anvendes under forhold, der ligger uden for vores kontrol og til hvilke vi
ikke har noget kendskab, patager vi os ikke noget ansvar for resultaterne af brugen af disse, og
enhver, der far disse oplysninger, skal selv treeffe en beslutning vedrarende virkninger, egenskaber,
beskyttelse og bortskaffelse, der er gaeldende for denne persons saerlige forhold. Der gives ingen
garanti, hverken udtrykt eller underforstaet (herunder en garanti af produktets salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal) med hensyn til materialerne, ngjagtigheden af disse oplysninger, de
resultater, der opnas fra brugen af disse, eller farer forbundet med brugen af materialet. Der skal
udvises forsigtighed ved handtering og brug af materialet. De ovenstaende oplysninger er givet i god
tro og med den opfattelse, at de er ngjagtige. Fra udgivelsesdatoen har vi stillet alle relevante
oplysninger til radighed vedragrende den forudsigelige handtering af materialet. | tilfzelde af en
utilsigtet haendelse i forbindelse med produktet traeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i

stedet for, og er ikke ment som, en erstatning for rddgivning fra uddannet personale.
Forkortelser:
NDA = No data available (Ingen data)
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Sicherheitsdatenblatt Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Inkrafttretensdatum: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersetzt (Datum): August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

\ Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Produktname Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus
Produktcode GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen der Substanz oder Mischung und Verwendungen,
von denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aulRerhalb der USA

Lieferant Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) +33563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (352) 323-3500 - aul3erhalb der USA
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\ Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EEC
Nach: Regulation (EC) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ge&ndert durch 453/2010]

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das folgende SDB gilt fur das Fertiggemischprodukt nur, wenn es im Labor benutzt
wird. Das Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien, die in der Kartusche oder in
separaten Behdltern vorhanden sind. Ausnahmen fir die Offenlegung einiger
Komponentendaten gelten gemal3 CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR
1910.1200(9)(2)(I)(C)(1)&(2).

Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich

2.3 Sonstige Gefahren
CLP Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material nicht als gefahrlich.

UN GHS (Inhalt der auf den Produkten verwendeten Etiketten)
Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Akute Toxizitat, oral 5
Leichte Hautreizung 3
Leichte Augenreizung 2B

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
WARNHINWEIS

H-Satze Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Mdoglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizung

P-Satze
Vorbeugung Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

Reaktion Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spuilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

2.3 Sonstige Gefahren

UN GHS Nach dem global harmonisierten System zur Einstufung und Kennzeichnung (GHS)
gilt dieses Produkt als gefahrlich.
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Vereinigte Staaten (VS)
Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

OSHA HCS 2012 Leichte Augenreizung 2B
2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizung

Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.

Antwort BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdoglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Nach den Vorschriften der USA (29 CFR 1910.1200 - Norm fiir
Gefahrenkommunikation) gilt dieses Produkt nicht als gefahrlich.

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente
WHMIS Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich.

2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS In Kanada ist das oben genannte Produkt nach dem Workplace Hazardous Materials
Information System (WHMIS) nicht als geféhrlich einzustufen.

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kdrner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich gemaf den US-Richtlinien fur die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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\ Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen
3.1 Stoffe
Material erfilllt nicht die Kriterien einer Substanz.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische K ich % | LD50/LC50 |Klassifizi h der Verordnung/Richtlini Bemerk
Bezeichnung ennzeichnung 0 assirizierungen nac er veroranung/ric nie emerkungen
CAS:593-84-0 | 404, EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: 20 0 593 mg/kg | UN GHS: Akute Tox. 5 (oral); Hautreizung 3; Augenreizung 2B KDV
209-812-1 0 OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (oral); Augenreizung 2B
Abschnitt 4: Erste-Hilfe-Malinahmen
4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen
Einatmen Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen

und nach den Empfehlungen benutzt wird. Verunfallten an die frische Luft bringen.
Bei Atemschwierigkeiten Sauerstoffzufuhr einleiten. Keine Mund-zu-Mund-
Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte die Substanz verschluckt hat;
kunstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgeréat
einleiten. Bei Atemstillstand ktinstliche Beatmung umgehend einleiten.

Haut Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei geringem Hautkontakt Material nicht
auf andere Hautbereiche verteilen. Im Falle eines Hautkontakts mit dem Stoff unter
flieBendem Wasser sofort fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Verunreinigte

Kleidung entfernen und isolieren.

Augen Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Im Falle eines Augenkontakts mit dem
Stoff unter flieBendem Wasser sofort fiir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeiftihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die
Verunfallte die Substanz verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzodgert auftretende Symptome und Wirkungen

Siehe Abschnitt 11 - Toxikologische Informationen.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fir den Arzt Alle Behandlungsmafnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschépfung beim Patienten basieren. Auf3erdem ist zu
berlcksichtigen, dass es mdglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien

zusatzlich zu diesem Produkt kam.
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\ Abschnitt 5: MalRinahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Léschmittel GROSSBRAND: Trockenldschmittel, CO2, alkoholresistenter Schaum oder
Wasserstrahl.
KLEINBRAND: Trockenléschmittel, CO2 oder Wasserstrahl.

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfiuigbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewo6hnliche Brand-und Die Plastikkartusche enthélt Reagenzien, die toxische Kohlenoxid-, Schwefeloxid-
Explosionsgefahren und Stickstoffoxiddampfe abgeben kénnen.

Geféahrliche Keine Daten verfluigbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

Fur die Feuerbekampfung vorgesehene Standardarbeitsschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR in
Brandfallen; sie ist ineffektiv bei Verschittungen, wo ein direkter Kontakt mit dem Stoff mdglich ist.
Chemikalienschutzbekleidung tragen, die speziell vom Hersteller empfohlen wird. Sie kann wenig oder keinen
Thermoschutz bieten.

Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

KLEINBRAND: Behalter aus der Brandzone entfernen, wenn es kein Risiko darstellt.

Abschnitt 6: Malinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persoénlichen Vorkehrungen
SchutzmalBhahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschiittete
Material hindurch gehen. Beschadigte Behdlter oder verschittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Raume be- oder entliften.
SofortmaflRnahmen Es sind keine NotfallmaBnahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
6.2 UmweltschutzmalRnahmen

Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung

Einkapselung/Aufraumarbeiten Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Papiertuch aufnehmen. Verschittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.
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\ Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann
ist der Kontakt mit verschitteten Reagenzien zu vermeiden. Kontakt mit Haut und
Augen vermeiden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berucksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung Produkt gem&n der Etikettierung lagern. Von nicht kompatiblem Material fernhalten.
Unter Verschluss aufbewahren. Behdlter/Verpackung dicht verschlossen an kiihlem,
gut bellftetem Ort lagern.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien
Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA

Guanidiniumthiocyanat TWA Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische Es ist eine gute allgemeine Beliftung anzuwenden. Die Beluftungszahl sollte den

Malnahmen/Kontrollen Bedingungen entsprechen. Ggf. Prozesskammern, lokale Abzugsanlage oder
andere technische Kontrollmittel verwenden, um die Konzentration in der Luft unter
den empfohlenen Grenzwerten zu halten. Wenn keine Grenzwerte festgelegt
wurden, sind die Konzentrationen auf einem akzeptablen Niveau zu halten.

Personliche Schutzausristung

Atemwege Es wird nicht erwartet, dass Atemschutzgerate erforderlich sind, sofern das Material
unter normalen Bedingungen und wie empfohlen benutzt wird. Ansonsten die
OSHA-Vorgaben fur Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der
Europaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die Grenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
Haut/Korper Schutzkleidung tragen
UmweltkontrollmalRnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Schlissel fir Abkirzungen
OSHA = Agentur furr Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von 8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche
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| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Physische Gestalt Flussigkeit Farbe Farblos

Geruch Geruchlos Geruchsschwelle Fehlende Daten
Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt 100 °C (212 °F) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt 0°C(32°F)
Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 3,3 bis 8,8
gipcehztglsches Gewich/Relative =1 Wasser=1 Wasserloslichkeit Loslich 100 %
Viskositéat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten
Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Minimal Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Minimal

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten
Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten
Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusétzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Keine gefahrliche Reaktion bekannt unter Bedingungen der normalen Verwendung.

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthélt, kann toxische Nebenprodukte
freisetzen.

10.5 Unvertragliche Materialien
Sauren.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthdlt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen.
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| Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 » 593 mg/kg
GHS Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLPe*Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHSeAkute Toxizitat - Verschlucken - Kategorie 5

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHSeLeichte Reizung der Haut Kategorie 3
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHSe Leichte Augenreizung Kategorie 2B
OSHA HCS 2012¢Leichte Augenreizung Kategorie 2B
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten

Sensibilisierung der Atemwege UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten

Karzinogenitat UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHSeFehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten

STOT-SE UN GHSe*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (Sofort) Kann Reizung verursachen.
Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfligbar

Haut

Akut (Sofort) Verursacht leichte Hautreizung.
Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfligbar

Augen

Akut (Sofort) Verursacht Augenreizungen.

Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfugbar
Verschlucken

Akut (Sofort) Kann bei Verschlucken schadlich sein.
Chronisch (Verzégert) Keine Daten verfligbar

Schlussel fur Abkirzungen
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LD = Letale Dosierung

\ Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
LC50 (Guppy): 89,1 mg/l; 96 h
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotential
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es wurde keine PBT- oder vPvB-Bewertung durchgefihrt.

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktanwendung Entsorgen von Inhalten und / oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und / oder internationalen Vorschriften.
Verpackungsabfall Entsorgen von Inhalten und / oder Behélter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen,

regionalen, nationalen und / oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektios anzusehen und mit den tblichen
Vorsichtsmafinahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften lhrer Einrichtung. Diese Materialien kénnen
chemischen Sondermdill darstellen, der gemaR bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt werden
muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur
ordnungsgemalfen Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien
der WHO (Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abféllen entsorgt werden.
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| Abschnitt 14: Angaben zum Transport
14.1 UN- 14.2 Korrekte 14.3 14.4 145
Nummer UN- Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
Bezeichnung
des
Frachtgutes
DOT Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
Nicht . . . . . . .
TDG reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
Nicht . . . . . . .
IMO/IMDG reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
IATA/ICAO Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert

14.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemal Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Nicht relevant.

] Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zur Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das Gemisch

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut
Inventar

Bauelemente CAS Kanada NDSL Kanada DSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat| 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Kanada - WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt

Kanada - CEPA — Liste prioritarer Stoffe

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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Sicherheitsdatenblatt Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Inkrafttretensdatum: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersetzt (Datum): August 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst geféhrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefahrliche Stoffe TPQ-Werte
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Vereinigte Staaten - Kalifornien
Umwelt
Kalifornien - Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Maximal zuléssige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65— Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefihrt.
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Sicherheitsdatenblatt
Inkrafttretensdatum: 2023
Ersetzt (Datum): August 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

\ Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze
(Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

Schlissel fur Abkirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 — Gesundheitsschadlich beim Verschlucken
H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 — Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfugbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auf3erhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir maglicherweise nicht vertraut
sind, Ubernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmal3nahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewéhrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlie3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelsublichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind.

Bei der Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat gehalten.

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fir die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Fecha efectiva: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 1 — Identificacion de la sustancia/mezcla del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Cédigo del producto GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Usos identificados de la sustancia o mezcla y usos no recomendados
Usos identificados Uso en laboratorio

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

EE. UU.: techsupport@cepheid.com
Teléfono (general) 1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcién 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

Proveedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Teléfono (general) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Teléfono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergencia (24 h)
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fuera de EE. UU.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Fecha efectiva: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 2 — Identificacion de riesgos

UE/CEE
De acuerdo con: Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificado por 453/2010]

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS atafie solo al producto mezclado acabado final segin se utiliza en
el laboratorio. El producto contiene microesferas y reactivos en el cartucho o en los
contenedores externos. Las exenciones a la divulgacion de parte de la informacion
de los componentes son conformes con el articulo CLP 1(5)(d) y 29 CFR
1910.1200(9)(2)(I)(C)(1)&(2).

No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo No se requieren elementos de etiquetado

2.3 Otros riesgos

CLP De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP), este material no se
considera peligroso.

SGA de la ONU (Contenido del etiquetado utilizado en los productos)
De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos
de la ONU

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 5
Irritacion leve de la piel 3
Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Puede ser nocivo en contacto con la piel
Provoca irritacién ocular

Declaraciones preventivas

Prevenciéon Lavese exhaustivamente las manos después de la manipulacion.

Respuesta En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Fecha efectiva: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.3 Otros riesgos

SGA de la ONU De acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Etiquetado
de Productos Quimicos (SGA), este producto se considera peligroso.

Estados Unidos (EE. UU.)
De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
HCS 2012 de la OSHA Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Puede ser nocivo en contacto con la piel
Provoca irritacion ocular

Declaraciones preventivas
Prevenciéon Lavese exhaustivamente las manos después de la manipulacién.

Respuesta EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA De acuerdo con el reglamento de los Estados Unidos (29 CFR 1910.1200 - Estandar
de Comunicacién de Riesgos), este producto no se considera peligroso.

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
WHMIS No se requieren elementos de etiquetado.

2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado no se considera peligroso en Canad4, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacién de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacién y etiquetado de sustancias y mezclas.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Fecha efectiva: 2023

Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
Seccion 3 — Composicién/informacion de los ingredientes
3.1 Sustancias
El material no cumple con los criterios de clasificacion de sustancias.
3.2 Mezclas
Composicion
Nombre del Identificadores % LD50/LC50 | Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva Comentarios
producto gquimico 0 g9
CAS: CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
Tiocianato de 593-84-0 10 % — 593 ma/k SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 3; Irrit. No hay datos
guanidina EINECS: 20 % 99 | ocular 2B disponibles
209-812-1 HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

Seccion 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcién de las medidas de primeros auxilios

Inhalacién

Piel

Ojo

Ingestion

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Traslade a la persona al aire
libre. Si la respiracién resulta dificil, administre oxigeno. No utilice el método de boca
a boca si la victima ha inhalado la sustancia; proporcione respiracion artificial con la
ayuda de una mascara de bolsillo equipada con una valvula de una sola via u otro
dispositivo médico de respiracion adecuado. Si la persona no respira, proporcione
respiracion artificial.

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Ante un contacto menor con la
piel, evite la difusidbn den material sobre la piel no afectada. Si entra en contacto con
la sustancia, enjuague inmediatamente la piel con agua durante al menos

20 minutos. Retire y aisle la ropa contaminada.

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos

20 minutos. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de ingestion, enjuague
la boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vomito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestién, solicite atencion médica inmediatamente.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccidn 11 - Informacioén toxicoldgica.

4.3 Indicacién de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios
Notas para el médico
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Todos los tratamientos deben basarse en sefales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicién a otros
materiales distintos de este producto.
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Ficha de datos de seguridad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Fecha efectiva: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sustituye a fecha: Agosto de 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion INCENDIOS MAYORES: Polvo quimico seco, CO2, espuma resistente al alcohol o
adecuados agua pulverizada.
INCENDIOS MENORES: Polvo quimico seco, CO2 o agua pulverizada.
Medios de extincién No hay datos disponibles
inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y El cartucho de plastico que contiene reactivos puede emitir vapores téxicos de
explosion inusuales Oxidos de carbono, 6xidos de azufre y 6xidos de nitrégeno.

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

El traje de proteccion estandar del personal antiincendios proporciona proteccion limitada EXCLUSIVAMENTE contra el
fuego; no resulta efectivo ante vertidos donde es posible el contacto directo con la sustancia.

Utilice un traje de proteccion quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca o
ninguna proteccion térmica.

Utilice un equipo de respiracién autonomo (ERA) de presién positiva.

INCENDIOS MENORES: Mueva los contenedores del area del incendio si la operacién no conlleva riesgos.

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

Precauciones personales En caso de romperse un cartucho, pueden aplicarse estas precauciones personales.
Utilice un traje de proteccion adecuado. No camine a través del material vertido. No
toque los contenedores dafados ni los materiales vertidos a menos que utilice un
traje de proteccion adecuado. Ventile las areas cerradas.

Procedimientos de Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el material
emergencia se utiliza bajo condiciones normales y del modo recomendado.

6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, sétanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

Medidas de contencion/ Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel.
limpieza No deseche materiales vertidos por el desagle.

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccion 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.
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Ficha de datos de seguridad

Fecha efectiva: 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Seccidén 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

Manipulacion

No se necesita ninguna manipulacién especial. En caso de romperse un cartucho,
evite el contacto con los reactivos vertidos. Evite el contacto con la piel y los ojos.

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenamiento

Almacénelos de acuerdo con las indicaciones de su etiqueta. Mantenga el producto
alejado de materiales incompatibles. Guardar bajo llave. Mantenga el
contenedor/embalaje bien cerrado en un lugar fresco y ventilado.

7.3 Usos finales especificos

Consulte la Seccién 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccion 8 — Control de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion

Resultado

ACGIH

NIOSH

OSHA

Tiocianato de guanidinio

TWA

No establecido

No establecido

No establecido

8.2 Controles de exposicion

Controles/medidas de
ingenieria

Equipo de proteccion individual

Respiratorios

Ocular/facial
Piel/cuerpo

Controles de exposicion en
el medio ambiente

Clave de abreviaturas

Es necesaria una buena ventilacion general. La tasa de ventilacion debe
corresponder a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento,
ventilacion local u otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire
por debajo de los limites de exposicién recomendados. Si los limites de exposicién
no se han establecido, mantenga los niveles del aire a un nivel aceptable.

No se prevé la necesidad de disponer de equipo respiratorio si el material se utiliza
en condiciones normales y de la forma recomendada. De lo contrario, siga los
reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estdndar 29 CFR 1910.134
0 en el estandar europeo EN 149. Utilice una mascara aprobada por la
NIOSH/MSHA o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicién o
se experimentan sintomas.
Utilice gafas de proteccién contra salpicaduras quimicas.
Utilice un traje de proteccion

Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional

TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana
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Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Forma fisica

Liguido

Color

Incoloro

Olor

Inodoro

Umbral de olor

Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicién

100 °C (212 °F)

Punto de fusién / punto de congelacién

0°C (32 °F)

Temperatura de descomposicién

Faltan datos

pH

33a8,8

Gravedad especifica / densidad
relativa

=1Agua=1

Hidrosolubilidad

Soluble 100 %

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Minima Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Minima

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicion

Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto octanol/agua |

Faltan datos

9.2 Informacion adicional

No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse
Materiales incompatibles. El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos.

10.5 Materiales incompatibles

Acidos.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos

El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos toxicos.
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Ficha de datos de seguridad
Fecha efectiva: 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccidén 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

| 593-84-0 |Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Raton LD50 « 593 mg/kg

Propiedades del SGA

Clasificaciéon

Toxicidad aguda

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral - Categoria 5
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

Corrosion/irritacion dérmica

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU¢Irritacién dérmica leve - Categoria 3
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

Dafio/irritacion ocular grave

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONUrcIrritacion ocular leve - Categoria 2B
HCS 2012 de la OSHA "Irritacién ocular leve - Categoria 2B

Sensibilizacion dérmica

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

Sensibilizacion respiratoria

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Carcinogenicidad

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

Mutagenicidad de células germinales

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Toxicidad para la reproduccion

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

STOT-SE

CLP/UE*Faltan datos
SGA de la ONU*Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA *Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Agudo (inmediato)
Croénico (retardado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Ingestién

Agudo (inmediato)
Crénico (retardado)
Clave de abreviaturas

Puede causar irritacion.

Causa irritacion ocular.
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Causa irritacion leve en la piel.
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Ingestion posiblemente dafina.
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LD = Dosis letal

Seccion 12 — Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad
LC50 (guppy): 89,1 mg/l a 96 h

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y mPmB

No se ha realizado ninguna valoracién de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

Residuos de productos Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales, regionales,
nacionales e internacionales.
Residuos de embalaje Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales, regionales,

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de
residuos medioambientales de su centro para la eliminacién adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no
utilizados. Estos materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminacion de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no
proporcionan instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras bioldgicas y
los cartuchos utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud) en cuanto a la manipulacién y eliminacién de desechos médicos.

\ Seccion 14 — Informacion de transporte

14.1 14.2 Designacion 14.3 Clases de riesgo 14.4 Grupo de 14.5 Riesgos para el
Nimero | oficial de transporte de transporte embalaje medioambiente
ONU de la ONU
DOT No regulado No regulado No regulado No regulado No aplicable
TDG No regulado No regulado No regulado No regulado No aplicable
IMO/IMDG No regulado No regulado No regulado No regulado No aplicable
IATA/ICAO | No regulado No regulado No regulado No regulado No aplicable
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14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

14.7 Transporte a granel de acuerdo con el Anexo Il del MARPOL 73/78 y el codigo IBC

Irrelevante

Seccion 15 — Informacion reglamentaria

15.1 Legislacidon/reglamentos de seguridad, salud y medio ambiente especificos para la
sustancia o mezcla
Clasificaciones de riesgo de la ley SARA  Agudo

Inventario
Componente CAS DSL de Canada | NDSL de Canada | EINECS dela UE | ELNICS de la UE TSCA
T|OC|§n_a_to de 593-84-0 Si No Si No Si
guanidinio
Canada

Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias
*Tiocianato de guanidinio
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Tiocianato de guanidinio

Medio ambiente

593-84-0 No listado

593-84-0 No listado

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos
Mano de obra

593-84-0 No listado

EE. UU. - OSHA - Administracion de seguridad de procesos - Productos quimicos muy peligrosos
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*Tiocianato de guanidinio

Medio ambiente

593-84-0 No listado

593-84-0 No listado

EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Secci6n 302 Cantidades declarables de sustancias extremadamente peligrosas segtn la EPCRA
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emisién
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio
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Fecha efectiva: 2023
Sustituye a fecha: Agosto de 2022

Estados Unidos - California

Medio ambiente
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Lista de productos cancerigenos
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en el desarrollo
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion — Mujeres
*Tiocianato de guanidinio
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Hombres
*Tiocianato de guanidinio

15.2 Evaluacién de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

No listado
No listado
No listado
No listado
No listado

No listado

\ Seccién 16 — Informacién adicional

Frases pertinentes H302 — Nocivo en caso de ingestion

(codigo y texto completo) H313 — Puede ser nocivo en contacto con la piel

H320 — Provoca irritaciéon ocular

Declaracién/ La informacién anterior estd basada en los datos que tenemos y la consideramos

descargo de responsabilidad correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectlia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacion o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucién al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacién relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha de
publicacion. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de la
consulta con personal formado adecuadamente.

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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Kayttoturvallisuustiedote Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV

Voimaantulopaiva: 2023

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Korvaa paivamaaran: Elokuu 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste
Tuotteen nimi

Tuotekoodi

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu; Xpert
Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress CoV-2 plus
GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella
Merkitykselliset tunnistetut kaytot Laboratoriokayttd

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Yhdysvallat

www.cepheid.com

Yhdysvallat: techsupport@cepheid.com

Puhelin (yleinen) +1 888 838 3222 - Yhdysvallat, vaihtoehto 2
Puhelin (yleinen) +1 408 541 4191 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Toimittaja

Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Puhelin (yleinen) +33563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Puhelin (Australia) 1800 107 884

1.4 Hatapuhelinnumero

Valmistaja
Valmistaja

Sivu 47 /198

+1 800 535-5053 - INFOTRAC - ymparivuorokautinen hatapuhelinnumero
+1 352 323 3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella
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Kohta 2: Vaaran yksildinti

EU/ETY
Seuraavan mukaan: Asetus (EY) N:o 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [asetuksella 453/2010 muutettuna]

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP Seuraava kayttéturvallisuustiedote (KTT) koskee vain laboratoriossa kaytettavaéa
lopullista viimeisteltyd seosta. Tuote sisdltdé helmia ja reagensseja kasetissa tai
laitteen ulkopuolella kaytettavissa sailytysastioissa. Vapautukset joidenkin
aineosatietojen julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen artiklan 1(5)d ja Yhdysvaltain
liittovaltion saanndston 29 CFR 1910.1200(9)(2)()(C)(1)&(2) nojalla.
Luokittelematon

2.2 Merkinnat
CLP
Vaaralausekkeet Merkintdja ei tarvita

2.3 Muita vaaroja

CLP Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaan taté materiaalia ei ole luokiteltu
vaaralliseksi.

YK GHS (tuotemerkinnoissé kaytetty sisalto)
Seuraavan mukaan: YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintdjarjestelma (GHS)

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
YK GHS Valiton myrkyllisyys nieltyna 5
Lieva ihoarsytys 3
Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat
YK GHS
VAROITUS

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna.
Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle.
Aiheuttaa silma-arsytysta.
Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Pelastustoimenpiteet Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedell& usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laékéariin, jos ilmenee pahoinvointia.
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2.3 Muita vaaroja

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelméan
(GHS) mukaan tata tuotetta pidetadn vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)
Seuraavan mukaan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
OSHA HCS 2012 Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat
OSHA HCS 2012

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna.
Mahdollisesti haitallista joutuessaan iholle.
Aiheuttaa silmé-arsytysta.

Turvalausekkeet

Ennaltaehkdisy Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Pelastustoimenpiteet JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin

ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silméa-arsytys jatkuu: Hakeudu la&kariin.

2.3 Muita vaaroja

OSHA HCS 2012 Yhdysvaltain asetusten (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication Standard)
mukaan tata tuotetta ei pideta vaarallisena.

Kanada
Seuraavan mukaan: WHMIS

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

WHMIS Luokittelematon
2.2 Merkinnat
WHMIS Merkintéja ei tarvita.

2.3 Muita vaaroja

WHMIS Kanadassa tyOpaikan vaarallisia materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS)
mukaisesti edelld mainittua tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi.

2.4 Muut tiedot

Yhdysvaltojen vaaraviestintda koskevien maaraysten (29 CFR 1910.1200), aineiden tai seosten luokitusta ja merkintaa
koskevien EU-direktiivien tai aineiden tai seosten maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman
(GHS) mukaan kaikkien muiden reagenssien, helmien ja muiden aineosien pitoisuudet seoksessa ovat alle 1 % tai niita ei
ole luokiteltu vaarallisiksi.
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Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.
3.2 Seokset
Koostumus
Kemikaalin nimi Tunnisteet % LD50/LC50 [Asetuksen/direktiivin mukaiset luokitukset Kommentit
) EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 L
Guanidiinitiosyanaatti gﬁ\lségg_‘o’é%‘gglz_l 10-20 % | 593 mg/kg | YK GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 3; Eye Irrit. 2B !gtoaj\";‘l”e;
) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengittaminen Ensiavun ei odoteta olevan valttamaténta, jos materiaalia kdytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Potilas on siirrettéava raittiiseen ilmaan.
Annettava happea, jos hengitys on vaivalloista. Ala kéyta suusta suuhun -
menetelmaa, jos potilas hengitti ainetta; anna tekohengitysta taskumaskin avulla,
jossa on yksisuuntainen venttiili, tai muulla asianmukaisella hengityslaitteella. Anna
tekohengitysta, jos potilas ei hengita.

Jos ainetta on joutunut iholle  Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kdytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa
véltettdva materiaalin levittAmista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintddn 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.

Jos ainetta on joutunut Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdédn tavanomaisissa

silmaan olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmia
on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintaédn 20 minuutin ajan. Jos silma-
arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

Jos ainetta on nielty Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos ainetta on nielty, huuhdo suu vedella (vain
jos henkil6 on tajuissaan). El saa oksennuttaa. Ala kayta suusta suuhun -
menetelmaa, jos potilas nieli ainetta. K&anny laédkariin puoleen heti, jos ainetta on
nielty.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet
Katso kohta 11 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat indikaatiot

Huomautuksia laakarille Kaikkien hoitojen tulee perustua potilaalla havaittuihin ahdinkotilan merkkeihin ja
oireisiin. On harkittava mahdollisuutta, etta liikka-altistuminen on saattanut tapahtua
muille materiaaleille kuin talle tuotteelle.
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Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet SUURET TULIPALOT: Sammutusjauhe, CO2, alkoholinkestava vaahto tai
vesisuihku.
PIENET TULIPALOT: Sammutusjauhe, CO2 tai vesisuihku.
Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla
sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epatavalliset palo- Reagensseja sisaltava muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien,
ja rdjahdysvaarat typpioksidien myrkyllisia héyryja.
Vaaralliset palamistuotteet Tietoja ei saatavilla

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas vuototilanteissa,
joissa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen.

Kayta valmistajan erityisesti suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammoélta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

PIENET TULIPALOT: Siirra sailytysastiat pois paloalueelta, jos nain voidaan tehda ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, ndma varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Ala kavele vuotaneen materiaalin kohdalta. Ala kosketa vaurioituneita
séilytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kdyta asianmukaisia suojavaatteita.
Tuuleta ahtaat tilat.

Hatatoimenpiteet Hatatoimenpiteiden ei odoteta olevan valttamattdmia, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti.

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Estettava paasy vesistoihin, viemareihin, kellareihin tai ahtaisiin tiloihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja valineet

Suojarakenteet/puhdistusta Kayta pienten vuotojen tapauksessa kasineita ja imeyta vuoto paperipyyhkeeseen.
koskevat menetelmat Ala havita vuotaneita materiaaleja viemariin.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet ja kohta 13 - Jéatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat.
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Kayttoturvallisuustiedote Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Voimaantulopaiva: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Korvaa paivamaaran: Elokuu 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttamatonta. Jos kasetti on rikki, véltettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.
7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pidettava erillaédn yhteensopimattomista
materiaaleista. Varastoi lukitussa tilassa. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti
suljettuna viileassé, hyvin ilmastoidussa tilassa.
7.3 Erityiset loppukaytot
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot/suositukset
Tulos ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiinitiosyanaatti TWA Ei asetettu Ei asetettu Ei asetettu

8.2 Altistumisen ehkiiseminen

Asianmukaiset tekniset On kaytettava hyvaa ilmanvaihtoa. llmanvaihtonopeuden on vastattava olosuhteita.

torjuntatoimenpiteet Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa tai
muita teknisia torjuntatoimenpiteitd, niin ettéd ilmassa olevat pitoisuudet jadvéat
pienemmiksi kuin suositellut altistumisen raja-arvot. Jos altistumisen raja-arvoja ei
ole asetettu, pida ilmassa olevat pitoisuudet hyvaksyttavalla tasolla.

Henkilonsuojaimet

Hengityksensuojaus Hengityksensuojauksen ei odoteta olevan valttamatontd, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti. Muussa tapauksessa noudata
OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista standardia
EN 149. Kaytd NIOSH/MSHA-hyvéaksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149
mukaisesti hyvaksyttya hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvét tai oireita

havaitaan.
Silmien ja kasvojen suojaus Kayta kemikaaliroiskesuojalaseja.
lhon ja kehon suojaus Kayta suojavaatteita
Ympdristoaltistumisen Noudata kayttdpaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.

torjuminen

Lyhenteiden selitys
OSHA = Yhdysvaltojen tydterveys- ja tyéturvallisuushallinto (Occupational Safety and Health Administration)
TWA = Aikapainotetut keskiarvot perustuvat 8 tunnin altistukseen vuorokaudessa, 40 tunnin altistukseen viikossa
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
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Xpert Mpox

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus

Olomuoto Neste Vari Variton

Haju Hajuton Hajukynnys Tiedot puuttuvat
Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jaatymispiste 0°C(32°F)
Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 3,3-8,8

Ominaispaino/suhteellinen

tiheys =1 Vesi=1l Vesiliukoisuus Liukenee taysin veteen
Viskositeetti Tiedot puuttuvat Ré&jahtavyys Tiedot puuttuvat
Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Minimaalinen Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Minimaalinen

Syttyvyys

Leimahduspiste

Tiedot puuttuvat

Ylin rdjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Alin rgjahdysraja

Tiedot puuttuvat

Itsesyttymislampdtila

Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiinted aine/kaasu) Tiedot puuttuvat
Ymparistotiedot
Jakautumiskerroin: oktanoli/vesi | Tiedot puuttuvat [

9.2 Muut tiedot

Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.

Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

Normaalissa kaytdssa ei ole tiedossa mitdan vaarallista reaktiota.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.
10.4 Viltettavat olosuhteet

Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja sisaltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Hapot.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Reagensseja sisaltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
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Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Guanidiinitiosyanaatti

| 593-84-0 |Valit('jn myrkyllisyys: Hiiri, vatsakalvonsisaisesti, LD50 * 593 mg/kg

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valiton myrkyllisyys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeValitén myrkyllisyys - Suun kautta 5
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

lhosydvyttavyys/ihoarsytys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeLieva ihoarsytys 3
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeLieva silma-arsytys 2B
OSHA HCS 2012-Lieva silma-arsytys 2B

lhon herkistyminen

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Syopaa aiheuttavat vaikutukset

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen
(STOT-SE)

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Mahdolliset terveysvaikutukset
Hengittaminen

Akuutti (valiton)

Krooninen (viivastynyt)

Jos ainetta on joutunut iholle
Akuutti (valiton)

Krooninen (viivastynyt)

Voi aiheuttaa arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Arsyttaa ihoa lievasti.
Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut silmaan

Akuutti (valiton)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on nielty
Akuutti (valiton)
Krooninen (viivastynyt)
Lyhenteiden selitys

LD = kuolettava annos
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

LC50 (miljoonakala): 89,1 mg/l, 96 h
12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyysmahdollisuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.
12.6 Muut haitalliset vaikutukset

Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.

Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejite Havita sisalto ja/tai séilio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten séannosten
mukaan.

Pakkausjate Havita sisalto ja/tai sailio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten sddnndsten
mukaan.

13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteitd, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattémien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessa on
noudatettava laitoksen ymparistda suojelevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista vaarallista
jatetta ja voivat edellyttaa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset séannodkset
eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on havitettava WHO:n
(Maailman terveysjarjesto) laakinnallisen jatteen kasittelya ja havittamista koskevan ohjeistuksen mukaan.

| Kohta 14: Kuljetustiedot

14.1 YK- 14.2 Kuljetuksessa 14.3 14.4 14.5
numero kaytettava Kuljetuksen Pakkausryhma | Ymparistovaarat
virallinen nimi vaaraluokka
Yhdysvaltain - Ei saadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
liikenneministerio (DOT) | ' Sa&dely
VAK (Vaarallisten Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
aineiden kuljetus)
Kansainvalinen Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei koske
merenkulkujarjesto
(IMO)/IMDG-s&anndsto
Kansainvalinen Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
ilmakuljetusliitto
(IATA)/Kansainvalinen
siviili-ilmailujarjesto
(ICAO)
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14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei méaéritelty.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti

Ei oleellinen.

Kohta 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistosaannokset tai -lainsaadanto

SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset Akuutti
Luettelo
Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidiinitiosyanaatti 593-84-0 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
Kanada
Tyo

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti

Ympaéristd

Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat
Tyo

U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittain vaaralliset kemikaalit

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - OSHA - Erityisesti saadellyt kemikaalit

*Guanidiniumtiosyanaatti

Ymparisto

U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet

*Guanidiniumtiosyanaatti

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

593-84-0 Ei lueteltu

U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA TPQ:t

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi

*Guanidiniumtiosyanaatti

U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo

*Guanidiniumtiosyanaatti
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Yhdysvallat - Kalifornia

Ympaéristo
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Sydpéaa aiheuttavien aineiden luettelo
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus kehitykselle
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MADL)
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittavia riskitasoja (No Significant Risk Level, NSRL)
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisaantymiselle - Naispuolinen
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisdaantymiselle - Miespuolinen
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

| Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet H302 - Haitallista nieltyna.
(koodi ja taysi teksti) H313 - Voi olla haitallista joutuessaan iholle.
H320 - Arsyttaa silmia.

Vastuuvapauslauseke / Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan

vastuuta koskeva lausunto olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttéaa olosuhteissa, joita me emme voi hallita ja
jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden kayttétuloksista ja
kaikkien niité vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava vaikutukset, ominaisuudet,
suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja olosuhteitaan. Materiaalien
suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden kaytdsta saatavien tulosten suhteen
tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen suhteen ei esitetd mitdan vaitetté eika
mydnnetéd takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan lukien tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia on kasiteltéava ja kaytettava
varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja uskoen, ettéd ne ovat tarkkoja.
Julkaisupdivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat oleellisia materiaalin
ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali tahan tuotteeseen sattuisi liittymaan
haitallinen tapahtuma, tama kayttéturvallisuustiedote ei korvaa, eiké sen ole tarkoitus
korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytavaa neuvottelua.

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla
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Date d’entrée en vigueur : 2023

Date annulée et remplacée : Ao(t 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Section 1: Identification de la substance/du mélange et de la compagnie/entreprise

1.1 Identifiant de produit
Nom du produit

Code de produit

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10

XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Utilisations pertinentes identifiées de la substance ou du mélange et utilisations

contre-indiquées

Utilisations pertinentes
identifiées

Utilisation en laboratoire

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche signalétique

Fabricant

Téléphone (général)
Téléphone (général)
Fournisseur

Téléphone (général)

Téléphone (Australie)
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904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US : techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde

www.cepheidinternational.com

EU : support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800.107.884
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1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

EU/EEC
Selon : Réglement (CE) N° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modifié par le 453/2010]

2.1 Classification de la substance ou mélange
CLP La présente fiche de données de sécurité (FDS) concerne uniquement le produit de

mélange fini final, tel qu’utilisé au laboratoire. Le produit contient des billes et des
réactifs dans la cartouche ou dans des conteneurs externes. Les exemptions a la
divulgation de l'information concernant certains composants sont conformes aux
réglementations CLP Article 1(5)(d) et a la norme 29 CFR
1910.1200(g)(2)(1)(C)(1)&(2).
Non classé

2.2 Eléments de I'étiquette

CLP
Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

2.3 Autres dangers
CLP Selon le réeglement (CE) n° 1272/2008 (CLP), ce produit n'est pas considéré dangereux.

SGH ONU (Contenu de I'étiquetage utilisé sur les produits)
Selon : Systéeme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I’étiquetage des
produits chimiques

2.1 Classification de la substance ou mélange

Mentions de danger SGH Toxicité aigué par voie orale 5
(classification) Légére irritation cutanée 3
Légeére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette
SGH ONU
ATTENTION

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact avec la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

Réponse En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer & rincer.
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Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

2.3 Autres dangers

SGH ONU Selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage (SGH), ce
produit est considéré dangereux.

Etats-Unis (US)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange
OSHA HCS 2012 Légere irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquette
OSHA HCS 2012

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact avec la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver les mains soigneusement apres manipulation.

Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.

Si I'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 En vertu des réglementations des Etats-Unis (29 CFR 1910.1200 - Norme de
communication des dangers), ce produit n’est pas considéré comme dangereux.

Canada
Selon : WHMIS
2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé
2.2 Eléments de I'étiquette
WHMIS Aucune étiquette(s) requise.
2.3 Autres dangers
WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu
du Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail
(SIMDUT).

2.4 Autres informations

Tous les autres réactifs, les billes et autres constituants sont a des concentrations inférieures a 1% dans le mélange ou ne
sont pas considérés dangereux selon la réglementation américaine sur la communication des dangers (29 CFR 1910.1200),
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selon les directives de 'UE concernant la classification et I'étiquetage des substances et des mélanges, ou selon le
systeéme international d’harmonisation pour la classification et I'étiquetage des substances ou des mélanges.

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

3.1 Substances
La matiére ne répond pas aux critéres d’une substance.

3.2 Mélanges

Composition
Nom chimique Identifiants % LD50/LC50 [Classifications selon réglementation/directive Commentaires
CAS: UE CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320
Thiocyanate de 593-84-0 090 0 SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. cutanée 3; irrit. yeux
guanidinium EINECS : 10%-20 % | 593 mg/kg 2B ADD
209-812-1 OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. yeux 2B

\ Section 4 : Premiers soins

4.1 Description des premiers soins

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime a
I'air frais. Administrer de 'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a I'aide d’'un masque de poche doté d’'une valve unidirectionnelle ou d’'un
autre dispositif médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la
victime ne respire pas.

Peau Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
cutané mineur, éviter de répandre la matiére sur la peau non affectée. En cas de
contact avec la substance, rincer immédiatement la peau a I'eau courante pendant
au moins 20 minutes. Retirer et isoler les vétements contaminés.

Yeux Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
avec la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au
moins 20 minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’ingestion,
rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS faire
vomir. Ne pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance.
Consulter immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

4.2 Symptémes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Informations toxicologiques.
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4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdmes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’une surexposition a
d’autres matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

Agent extincteur convenable INCENDIES MAJEURS : poudre séche, CO2, mousse antialcool ou eau pulvérisée.
INCENDIES MINEURS : poudre séche, CO2, ou eau pulvérisée.
Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques
d’incendie et d’explosion d’oxydes de carbone, d’'oxydes de soufre et d’'oxydes d’azote.

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

Les vétements structurels de protection des pompiers fournissent une protection limitée UNIQUEMENT en cas
d’incendie ; ils ne sont pas efficaces dans les cas de déversement ou le contact direct avec la substance est possible.
Porter des vétements de protection chimique spécifiquement recommandés par le fabricant. Ceux-ci peuvent fournir peu
ou pas de protection thermique.

Porter un appareil respiratoire autonome a pression positive (ARA).

INCENDIES MINEURS : enlever les conteneurs de la zone d’'incendie si vous pouvez le faire sans risque.

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et mesures d’urgence

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas marcher a travers la matiére
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommageés ou la matiere déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

Mesures d’urgence Aucune procédure d’'urgence ne devrait s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations.

6.2 Précautions environnementales
Prévenir la pénétration dans les cours d’eau, les égouts, les sous-sols ou les endroits confinés.

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage
Mesures de confinement/de Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiere déversée avec
nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections

Voir la section 8 - Controles de I'exposition/Protection personnelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise
au rebut.
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Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger
Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, eviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités
Stockage Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Tenir a I'écart des matiéres
incompatibles. Garder sous clef. Conserver le conteneur/emballage hermétiquement
fermé dans un endroit frais et bien aéré.
7.3 Utilisations finales spécifiques
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contrdles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA

Moyenne pondéree en fonction

du temps (TWA) Non établi Non établi Non établi

Thiocyanate de guanidinium

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/contrbles techniques  Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent
étre adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’isolement,
une ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition
recommandées. Si les limites d’exposition n’ont pas été établies, maintenir les
concentrations atmosphériques a un niveau acceptable.

Equipement de protection individuelle

Respiratoire Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est
utilisé dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, suivre
les réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans
29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil respiratoire
approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptbmes apparaissent.

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
Peau/corps Porter des vétements de protection
Controle d’exposition lié a la Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

protection de I’environnement

Clef aux abréviations
OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail
TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine
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Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

Couleur

Incolore

Odeur

Inodore

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de
congélation

0°C (32 °F)

Température de décomposition

Mangue de données

pH

33a8,8

Densité spécifique/relative

=1/Eau=1

Solubilité dans I'eau

Soluble a 100 %

Viscosité Manque de données Propriétés explosives Mangue de données
Propriétés comburantes : Mangue de données

Volatilité

Pression de vapeur Minime Densité de vapeur Manque de données
Taux d’évaporation Minime

Inflammabilité

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Mangue de données

LIE

Mangue de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz) :

Mangue de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage octanol/eau

Mangue de données

9.2 Autres informations

Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

Pas de réactions dangereuses connues dans des conditions normales d’utilisation.

10.2 Stabilité chimique
Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Conditions a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brile une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques

peuvent étre libérées.

10.5 Matériaux incompatibles

Acides.

10.6 Produits de décomposition dangereux

Si I'on brdle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques peuvent étre libérées.
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Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants
Thiocyanate de guanidinium | 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris LD50 « 593 mg/kg
Propriétés GHS Classification
UE/CLP*Manque de données
Toxicité aigué SGH ONU-*Toxicité aigué - Ingestion/Oral - Catégorie 5

OSHA HCS 2012*Manque de données
UE/CLP*Manque de données
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU-e*Légeére irritation cutanée Catégorie 3
OSHA HCS 2012*Manque de données
UE/CLP*Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux SGH ONUe*Légere irritation oculaire Catégorie 2B
OSHA HCS 2012¢Légére irritation oculaire Catégorie 2B
UE/CLP*Manque de données

Sensibilisation cutanée SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données
UE/CLP*Manque de données

Sensibilisation respiratoire SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Mangue de données
UE/CLP*Manque de données

Cancérogénicité SGH ONU*Mangue de données

OSHA HCS 2012*Mangue de données
UE/CLP*Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Mangue de données
UE/CLP*Manque de données

Toxicité pour la reproduction SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données
UE/CLP*Manque de données

STOT-SE SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut provoquer une irritation.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une Iégére irritation cutanée.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque une irritation des yeux.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible
Ingestion

Aigu (immédiat) Peut étre nocif en cas d’ingestion.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
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Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
CL50 (guppy) : 89,1 mg/l a96 h

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB
Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets nocifs
Aucune étude n’a été trouvée.

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets
Déchets du produit

Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,

régionales, nationales, et/ou internationales.

Conditionnement des déchets

Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent étre considérés comme étant
susceptibles de transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard. Suivre les consignes
environnementales d’élimination des déchets établies par I'établissement pour I'élimination appropriée des cartouches
usagées et des réactifs non utilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques
dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. En I'absence de directives
claires de la réglementation nationale ou régionale sur I'élimination appropriée, les échantillons biologiques et les
cartouches usagées doivent étre éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets

médicaux de 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé).

Section 14 : Informations de transport

14.1 Numéro 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
ONU d’expédition des danger pour le d’emballage I’environnement
Nations Unies transport
DOT Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
TDG Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IMO/IMDG Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IATA/ICAO Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
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14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur

Rien de précisé.

14.7 Transport en vrac conformément a I’annexe Il de la convention Marpol 73/78 et au
recueil IBC

Sans objet.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et I’environnement/ législation spécifique
ala substance ou au mélange
Classifications de dangers SARA Aigué

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada LES du Canada EU EINECS UE ELNICS TSCA

Thiocyanate de
guanidinium

593-84-0 Oui Non Qui Non Qui

Canada

Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis
Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
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Etats-Unis - Californie
Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
\ Section 16 : Autres informations
Phrases pertinentes H302 - Nocif en cas d’ingestion.
(code et texte entier) H313 - Peut étre nocif par contact avec la peau
H320 - Provoque une irritation des yeux
Déclaration de Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
non-responsabilité jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des

conditions hors de notre contrdle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n‘assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de
qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de I'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i tvrtke/poduzeéa

1.1 Oznaditelj proizvoda

Naziv proizvoda Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Sifra proizvoda GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevantne identificirane namjene tvari ili smjese i upotrebe koje se ne preporucuju

Relevantne identificirane Laboratorijska namjena
namjene

1.3 Pojedinosti o dobavlja€u sigurnosno-tehni¢kog lista

Proizvodac Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Sjedinjene Drzave

www.cepheid.com

SAD: techsupport@cepheid.com
Telefon (opci) +1 (888) 838-3222 - SAD Opcija 2
Telefon (opéi) +1 (408) 541-4191 - izvan SAD-a

Dobavljaé¢ Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefon (opéi) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slu¢ajeve

Proizvodac +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slucajeve
Proizvodaé +1 (352) 323-3500 - izvan SAD-a
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Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu s: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmijenjena Uredbom 453/2010]

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

CLP Sljedeci sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konacnu gotovu
smjesu kako se koristi u laboratoriju. Proizvod sadrzi kuglice i reagense u ulosku ili
vanjskim spremnicima. lzuzeci za otkrivanje podataka o nekim sastavnicama
sukladni su s Clankom o CLP-u 1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2).
Nije razvrstano

2.2 Elementi ozna€avanja
CLP
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi oznacavanja

2.3 Ostale opasnosti
CLP U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ovaj se materijal ne smatra opasnim.

UN GHS (Sadrzaj ozna€avanja koji se koristi na proizvodima)
U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS)
Ujedinjenih naroda

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
UN GHS Akutna oralna toksi¢nost 5
Blagi nadrazaj koze 3
Blagi nadrazaj oka 2B

2.2 Elementi ozna¢avanja
UN GHS
UPOZORENJE

Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
MozZe biti Stetno u dodiru s kozom
Uzrokuje nadrazaj oka

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.
Reakcija Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta.
Skinuti kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: potrazite lije¢niCku pomoc.
Ako se ne osjecate dobro, nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije€nika.
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2.3 Ostale opasnosti

UN GHS Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod smatra opasnim.

Sjedinjene Drzave (SAD)
U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
OSHA HCS 2012 Blagi nadrazaj oka 2B

2.2 Elementi ozna¢avanja
OSHA HCS 2012

Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
Moze biti Stetno u dodiru s kozom

Uzrokuje nadrazaj oc€iju
Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.

Reakcija U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta.
Skinuti kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: potrazite lije¢niCku pomoc.

2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Propisima Sjedinjenih Drzava (29 CFR 1910.1200 - Standardi informiranja o
opasnostima) ovaj se proizvod ne smatra opasnim.

Kanada

U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi ozna¢avanja
WHMIS Nisu potrebni elementi oznagavanja.

2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim prema Informacijskom
sustavu o opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS).

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema ameri¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacCavanije tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i ozna¢avanje tvari ili smjesa.
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] Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima
3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.
3.2 Smjese
Sastav
Kemijski naziv Oznacitelji % LD50/LC50 |Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
EU CLP: Akutno toks. 5, H302, H313, H320
Gvanidin CAS: 593-84-0 o _ 90 ¢ UN GHS: Akutno toks. 5 (Orl); nadraz. koze 3; nadraz.
tiocijanat EINECS: 209-812-1 | 10%-20% | 593mgkg | ;- op NDP
OSHA HCS 2012: Akutno toks. 5 (Orl); nadraz. oka 2B

Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomogi

Udisanje

Koza

Oko

Gutanje

Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Premjestite unesre¢enog na svjeZi zrak. U slu¢aju oteZanog
disanja dajte kisik. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako je unesreceni
udahnuo tvar; pruZzite umjetno disanje pomoc¢u dZzepne maske opremljene
jednosmjernim ventilom ili drugog odgovarajuéeg respiratornog medicinskog
proizvoda. Ako unesreceni ne diSe, pruzite umjetno disanje.

Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Kod manjih dodira s kozom pazite da ne proSirite materijal
na nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite kozu teku¢om vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecéu.

Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu¢aju dodira s tvari odmah isperite oci teku¢om vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadrazaj oka ne prestaje: potrazite lije¢nicku
pomoc.

Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu¢aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba
pri svijesti) NEMOJTE izazivati povracanje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta
ako je unesreceni progutao tvar. U sluaju gutanja potrazite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢.

4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lijeéniCkom pomo¢i i posebnim postupanjem
Napomene za lije€nika
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Svako postupanje treba se temeljiti na uo€enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti moguénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.
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Odjeljak 5: Mjere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za VELIKI POZARI: Suhe kemikalije, CO2, pjena otporna na alkohol ili prskanje vode.
gasenje MALI POZARI: Suhe kemikalije, CO2 ili prskanje vode.

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobicajene opasnosti od Plasti¢ni spremnik koji sadrzi reagense moze ispustati otrovne pare ugljikovih oksida,
pozara i eksplozije sumporovih oksida, dusikovih oksida.
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka

5.3 Savjeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odjeéa vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu¢aju pozara; nije ucinkovita u slu¢aju
izlijevanja u kojem je moguc¢ izravan dodir s tvari.

Nosite odje¢u za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopce ne pruza.

Nosite samostalni aparat za disanje s pozitivnim tlakom (SCBA).

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta pozara ako to mozete uginiti na siguran nagin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitha oprema i postupci u hitnim sluéajevima

Osobne mjere opreza Ove se osobne mjere opreza primjenjuju u slu€aju slomljenog uloSka. Nosite
odgovarajucu zastitnu odje¢u. Nemojte prolaziti kroz proliveni materijal. Nemoijte
dodirivati oSte¢ene spremnike ili proliveni materijal ako ne nosite odgovarajucu
zastitnu odjecu. Prozracite zatvorene prostore.

Postupci u hithim Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi€ajenim uvjetima

slu¢ajevima te kako se preporucuje.

6.2 Mjere zastite okoliSa
SprijeCite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere zadrzavanja/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijaju¢im
¢iSéenja papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke
Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izloZenoSéu/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.
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Odjeljak 7: Rukovanje i skladistenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavajte dodir s kozom i o¢ima.
7.2 Uvjeti sigurnog skladisStenja, uzimajuci u obzir mogucée inkompatibilnosti
Skladistenje Cuvaijte u skladu s oznaCavanjem proizvoda. Drzite podalje od inkompatibilnih
materijala. Cuvaijte zaklju¢anim. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim na
hladnom i prozranom mjestu.
7.3 Posebna krajnja namjena
Proucite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

\ Odjeljak 8: Nadzor nad izlozenos¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Grani¢ne vrijednosti izlaganja/smjernice

Rezultat ACGIH NIOSH OSHA

Gvanidin tiocijanat TWA Nije utvrdeno Nije utvrdeno Nije utvrdeno

8.2 Nadzor nad izlozenosc¢u

Tehnoloske mjere/nadzor Potrebno je koristiti dobru op¢u ventilaciju. UCestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenjivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrzavanje razine Cestica u zraku ispod
preporuéenih graniénih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrZavajte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Osobna zastitna oprema

Za disanje Oprema za disanje ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobiajenim
uvjetima te kako se preporucuje. U suprotnom, pridrzavajte se propisa o
respiratorima koje je izdala ameri¢ka Uprava za zastitu na radu (OSHA) iz odjeljka
29 CFR 1910.134 ili Europske norme EN 149. Koristite respirator koji je odobrio
NIOSH/MSHA ili Europska norma EN 149 u slu€aju prekoracenja grani¢nih
vrijednosti izlaganja ili pojave simptoma.

Ocillice Nosite zastitne naoCale sa zastitom od prskanja kemikalija.

Kozaltijelo Nosite zastitnu odjecu

Nadzor nad izlozenos$c¢u Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.
okolisa

Tumac kratica
OSHA = Uprava za zastitu na radu
TWA = vremenski ponderirane prosje¢ne vrijednosti temelje se na izlaganju od 8 sati/dan, 40 sati/tjedan
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Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Fizikalni oblik

Tekucina

Boja

Bezbojna

Miris

Bez mirisa

Prag mirisa

Nedostaju podaci

Opc¢a svojstva

Tocka vrelista

100 °C (212 °F)

Tocka talista/tocka ledista

0°C (32 °F)

Temperatura razgradnje

Nedostaju podaci

pH

3,3do 8,8

SpecifiCna tezina/
relativha gustoc¢a

=1 voda=1

Topljivost u vodi

Topljivo 100 %

Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Minimalni Gustocéa pare Nedostaju podaci
Brzina isparavanja Minimalni

Zapaljivost

Tocka plamista

Nedostaju podaci

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Nedostaju podaci

Donja granica eksplozivnosti
(LEL)

Nedostaju podaci

Samozapaljenje

Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova)

Nedostaju podaci

OkoliSni

Koeficijent raspodjele
oktanol/voda

Nedostaju podaci

9.2 Ostale informacije

Nisu uoceni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobiajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost

Stabilan

10.3 Mogucénost opasnih reakcija
Nece doci do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode

10.5 Inkompatibilni materijali

Kiseline.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje

Spaljivanje plasti¢nih uloZzaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.
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Odjeljak 11: ToksikoloSke informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim u€incima

Sastavnice

Gvanidin tiocijanat

| 593-84-0 |Akutna toksi¢nost: Intraperitonealno-mis LD50 « 593 mg/kg

Svojstva Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

Razvrstavanje

Akutna toksi¢nost

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHSeAkutna toksi¢nost - oralna 5
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazaj koze

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS-<Blagi nadrazaj koze 3
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Ozbiljno oste¢enje/nadrazaj oka

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS-<Blagi nadrazaj oka 2B
OSHA HCS 2012+Blagi nadrazaj oka 2B

Osijetljivost koze

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Osijetljivost disnog sustava

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Karcinogenost

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Mutagenost reproduktivnih stanica

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Toksi¢nost za reprodukciju

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012<Nedostaju podaci

STOT-SE

EU/CLP+Nedostaju podaci
UN GHS<Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Moguci ucinci na zdravlje
Udisanje

Akutni (trenutaéni)
Kroni€ni (odgodeni)
Koza

Akutni (trenutaéni)
Kroni€ni (odgodeni)
Oko

Akutni (trenutaéni)
Kroni€ni (odgodeni)
Gutanje

Akutni (trenutaéni)
Kroni€ni (odgodeni)

Tumac kratica
LD = smrtonosna doza (Lethal Dose)

MoZe izazvati nadraza,j.

Izaziva nadrazaj ociju.
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Nema dostupnih podataka

Izaziva blagi nadrazaj koze.
Nema dostupnih podataka

Nema dostupnih podataka

Moze biti Stetno ako se proguta.
Nema dostupnih podataka
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Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksi¢nost
LC50 (ribica): 89,1 mg/l nakon 96 sati

12.2 Postojanost i razgradivost

Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal
Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu

Nedostaju materijalni podaci.

12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
Nije provedena procjena svojstava PBT i vPvB.

12.6 Drugi Stetni uéinci

Nisu pronadena ispitivanja.

Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada

Proizvodni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
medunarodnim propisima.
Ambalazni otpad Odlozite sadrzaj i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili

medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

Bioloski uzorci, prijenosni pribor i iskoristeni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzroénika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoriStenih uloZaka i neiskoristenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati znacajke opasnog kemijskog otpada, za
§to su potrebni posebni nacionalni ili regionalni postupci za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne pruzaju
jasne upute o pravilnom odlaganju, bioloSki uzorci i iskoristeni uloSci trebaju se odloziti prema smjernicama za rukovanije
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).
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Datum stupanja na snagu: 2023.
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Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN 14.2 Pravilno otpremno 14.3 Razred(i) 14.4 Pakirna 14.5 Opasnosti
broj ime prema UN-u opasnosti pri prijevozu skupina za okolis

DOT Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

DG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

IMO/IMDG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

IATA/ICAO Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.

14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa

Nije relevantno.

Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu

Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama i dopunama

te obnovi odobrenja programa Superfund (SARA) Akutne
Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Da Ne Da Ne Da
Kanada
Labor

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis

Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Sjedinjene Drzave
Labor

SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
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Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
Okolis
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje oneciScuju zrak
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Kolicine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti prema zakonu EPCRA
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - IzvjeSc¢ivanje o emisijama
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim i toksiénim (PBT) karakteristikama
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Sjedinjene Drzave - Kalifornija
Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najve¢e dopustene razine doze (MADL)
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju zna¢ajan rizik (NSRL)
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - zenska
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.
Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuée H302 - Stetno ako se proguta

oznake H313 - moze biti Stetno u dodiru s koZom

(oznaka i H320 - uzrokuje nadrazaj ociju

potpuni tekst)

Izjava o Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se toénima. Budu¢i da se informacije
odricanju mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za
odgovornosti/ rezultate njegove upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere zastite i

Izjava o odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo zastupanje, jamstvo ili garancija, izricita ili
odgovornosti podrazumijevana (ukljuéujuc¢i jamstvo prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala,

preciznosti tih podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s upotrebom materijala.
Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi. Gore navedene informacije navedene su u dobroj
namijeri i uvjerenju da su to¢ne. Na datum izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno
rukovanje materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj sigurnosno-tehnicki
list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s odgovaraju¢e obucenim osobljem.

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka
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Lembar Data Keselamatan Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Tanggal Efektif: Agustus 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

\ Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIuU/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Kode Produk GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Penggunaan Teridentifikasi yang Relevan atas Zat atau Campuran dan Penggunaan yang
Tidak Dianjurkan

Penggunaan teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang relevan

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
RoOntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) +33 563 825 319
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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Xpert Mpox

Bagian 2: Identifikasi Bahaya

UE/EEC
Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan
di laboratorium. Produk berisi manik dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah
di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi komponen
menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Tidak diklasifikasikan

2.2 Elemen Label
CLP
Pernyataan Bahaya Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain

CLP Sesuai dengan Peraturan (EC) No. 1272/2008 (CLP) bahan ini tidak dianggap
berbahaya.

GHS PBB (Pelabelan Kandungan Produk)
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia
(GHS) PBB

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 5
Iritasi Kulit Ringan 3
Iritasi Mata Ringan 2B

2.2 Elemen Label
GHS PBB
PERINGATAN

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika tertelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit

Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cucitangan dengan saksama setelah melakukan penanganan.
Respons Jika terjadi iritasi kulit; Dapatkan saran/bantuan medis.
JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda
merasa kurang sehat.
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2.3 Bahaya Lain

GHS PBB Sesuai dengan Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan (GHS, Globally
Harmonized System), produk ini dianggap berbahaya.

Amerika Serikat (AS)
Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran
OSHA HCS 2012 Iritasi Mata Ringan 2B

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya Berbahaya jika ditelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit
Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cucitangan dengan saksama setelah melakukan penanganan.

Respons JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

2.3 Bahaya Lain

OSHA HCS 2012 Di bawah Peraturan Amerika Serikat (29 CFR 1910.1200 - Standar Komunikasi
Bahaya (Hazard Communication Standard), produk ini tidak dianggap berbahaya.

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak diklasifikasikan
2.2 Elemen Label
WHMIS Tidak diperlukan elemen label.
2.3 Bahaya Lain
WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas tidak dianggap berbahaya menurut

Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS [Workplace Hazardous
Materials Information System]).

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Efektif: Agustus 2022

Menggantikan Tanggal: Agustus 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
\ Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun
3.1 Zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat.
3.2 Campuran
Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 [Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
L ] CLP UE: Toks. Akut 5, H302, H313, H320
%";‘gﬂ;e g&%gg?&%‘g&lz_l 10%-20% | 593 mg/kg | GHS PBB: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Kulit 3; Irit. Mata 2B DTT
) OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi

Kulit

Mata

Penelanan

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Pindahkan korban ke tempat dengan udara segar.
Berikan oksigen jika sulit bernapas. Jangan menggunakan metode pernapasan
mulut ke mulut jika korban menghirup zat; berikan pernapasan buatan menggunakan
masker saku yang dilengkapi katup satu arah atau alat medis pernapasan lain yang
sesuai. Berikan pernapasan buatan jika korban tidak bernapas.

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Untuk kontak kulit sedikit, jangan menyebarkan
bahan pada kulit yang tidak terkena. Jika kulit terkena zat, segera bilas kulit dengan
air mengalir selama minimal 20 menit. Lepaskan dan pisahkan pakaian yang
terkontaminasi.

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air
mengalir selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan
saran/bantuan medis.

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika
korban dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda

Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

Catatan untuk Dokter
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Tanggal Efektif: Agustus 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

Media Pemadaman KEBAKARAN BESAR: Zat kimia kering, CO2, busa tahan alkohol, semprotan air.
Kebakaran yang Sesuai KEBAKARAN KECIL: Zat kimia kering, CO2, atau semprotan air.

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon
Ledakan yang Tidak Biasa oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida.

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

Pakaian pelindung petugas pemadam kebakaran struktural memberikan perlindungan terbatas HANYA dalam situasi
kebakaran; pakaian tersebut tidak efektif dalam situasi tumpahan saat kontak langsung dengan zat dapat terjadi.
Kenakan pakaian pelindung zat kimia yang direkomendasikan secara spesifik oleh produsen. Pakaian tersebut mungkin
menyediakan sedikit perlindungan termal atau tidak sama sekali.

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

KEBAKARAN KECIL: Pindahkan wadah dari area kebakaran jika Anda dapat melakukannya tanpa risiko.

\ Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Tindakan Pencegahan Pribadi, Alat Perlindungan Diri, dan Prosedur Darurat

Tindakan Pencegahan Diri Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung
yang sesuai. Jangan berjalan melalui bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh
wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian
pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.

Prosedur Tanggap Darurat Prosedur tanggap darurat dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam
kondisi biasa sesuai rekomendasi.

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan
Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

Tindakan Membendung/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membersihkan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.
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Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas
Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di
tempat yang sejuk dan berventilasi baik.
7.3 Penggunaan Akhir Spesifik
Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan

Hasil ACGIH NIOSH OSHA

Guanidinium tiosianat TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik Ventilasi umum yang baik harus digunakan. Tingkat ventilasi harus disesuaikan
dengan kondisi. Jika relevan, gunakan penutup proses, ventilasi pembuangan lokal,
atau kontrol rekayasa lain untuk menjaga tingkat zat yang terbawa udara berada di
bawah batas paparan yang disarankan. Jika batas paparan belum ditentukan, jaga
tingkat zat yang terbawa udara pada tingkat yang dapat diterima.

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Sebaliknya, ikuti peraturan respirator OSHA yang
ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator
yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung

Kontrol Paparan Lingkungan  Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Penjelasan singkatan
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)
TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
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Lembar Data Keselamatan

Tanggal Efektif: Agustus 2022

Menggantikan Tanggal: Agustus 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Bentuk Fisik Cairan Warna Tanpa warna
Bau Tanpa bau Ambang Bau Data tidak cukup
Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C(32°F)
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 3,3 hingga 8,8

Berat Jenis/Densitas Relatif

=1Air=1

Kelarutan Air

Larut 100%

Kekentalan

Data tidak cukup

Sifat Eksplosif

Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi:

Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap

Minimal

Densitas Uap

Data tidak cukup

Laju Penguapan

Minimal

Kemudahan Menyala

Titik Nyala

Data tidak cukup

UEL

Data tidak cukup

LEL

Data tidak cukup

Swasulut

Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat,

Data tidak cukup
gas)
Lingkungan
Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Tidak ada reaksi berbahaya yang diketahui di bawah kondisi penggunaan normal.

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.
10.4 Kondisi untuk Dihindari

Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam.

10.6 Produk dekomposisi berbahaya
Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Efektif: Agustus 2022
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi efek toksikologi

Komponen

Guanidinium tiosianat

| 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 « 593 mg/kg

Sifat GHS

Klasifikasi

Toksisitas Akut

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeToksisitas Akut - Oral 5
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBelIritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBelIritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012-Iritasi Mata Ringan 2B

Sensitisasi Kulit

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBB-eData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBB-eData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBB-eData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

UE/CLPeData tidak cukup
GHS PBBeData tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

Akut (Segera) Dapat menyebabkan iritasi.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Kulit

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi kulit ringan.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Mata

Akut (Segera) Menyebabkan iritasi mata.
Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia
Penelanan

Akut (Segera) Dapat berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)
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Lembar Data Keselamatan Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Tanggal Efektif: Agustus 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

‘ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
LC50 (ikan gupi): 89,1 mg/l pada 96 jam

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

12.5 Hasil pengkajian PBT dan vPvB
Belum dilakukan pengkajian PBT dan vPvB.

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

Limbah produk Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
Limbah kemasan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas pakai harus dianggap sebagai mampu menularkan agen penyebab
infeksi, yang membutuhkan kewaspadaan standar. Ikuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan
dengan benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah
kimia berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia
(WHO, World Health Organization).

] Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
Nomor yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
PBB Berdasarkan PBB Pengangkutan
DOT Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
TDG Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IMO/IMDG | Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IATA/ICAO | Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.
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Lembar Data Keselamatan Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress Flu/RSV
Tanggal Efektif: Agustus 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

14.7 Pengangkutan dalam Jumlah Besar menurut Lampiran Il dari MARPOL 73/78 dan
Pedoman IBC

Tidak relevan.

Bagian 15: Informasi Peraturan

15.1 Peraturan/Undang-Undang Keselamatan, Kesehatan, dan Lingkungan yang Spesifik
untuk Zat dan Campuran

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

Guanidinium tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Kanada
Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Amerika Serikat

Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S.- CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S.- CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S.- CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Efektif: Agustus 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Menggantikan Tanggal: Agustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Amerika Serikat - California
Lingkungan

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan (MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan (NSRL, No Significant Risk Levels)

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

*Guanidinium tiosianat

593-84-0 Tidak Tercantum

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.

\ Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan
(kode dan teks lengkap)

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia
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H302 - Berbahaya jika ditelan
H313 - Dapat berbahaya jika terkena kulit
H320 - Menyebabkan iritasi mata

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Data di efficacia: Agosto 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sezione 1: ldentificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Nome prodotto Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus
Codice prodotto GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza della miscela e utilizzi sconsigliati
Usi pertinenti identificati Uso in laboratorio

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefono (generale) 1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
Telefono (generale) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA

Fornitore Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Data di efficacia: Agosto 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

UE/CEE
In ottemperanza a: Normativa (CE) N.1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [emendata dalla 453/2010]

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) é da considerarsi
valida per il prodotto finito finale (miscela) solo se usato in laboratorio. Il prodotto
contiene microsfere e reagenti all'interno della cartuccia oppure in contenitori esterni
alla cartuccia. Le esenzioni dall’'obbligo di comunicazione delle informazioni sui
componenti sono conformi all’articolo 1(5)(d) del CLP e alla normativa 29 CFR
1910.1200(9)(2)(i)(C)(1)e(2).

Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
Frasi di rischio Non é richiesta alcuna etichetta
2.3 Altririschi
CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non &

considerato pericoloso.

UN GHS (Contenuto delle etichette utilizzate sui prodotti)

In ottemperanza a: Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed etichettatura delle sostanze
chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN Globally Harmonized System of Classification and Labeling of
Chemicals, GSH)

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
Dichiarazioni precauzionali Tossicita acuta — Orale 5

UN GHS (Classificazione) Lieve irritazione cutanea 3
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS
ATTENZIONE

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito
Puo essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare

Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione.

Risposta In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
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Scheda dati di sicurezza Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Data di efficacia: Agosto 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
2.3 Altririschi
UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed

etichettatura delle sostanze chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN GHS) questo
prodotto & considerato pericoloso.

Stati Uniti (USA)
In ottemperanza a: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
OSHA HCS 2012 Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito
Puo essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare

Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo la manipolazione.

Risposta IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con acqua
per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo.
Continuare a sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

2.3 Altririschi
OSHA HCS 2012 Ai sensi della normativa statunitense (29 CFR 1910.1200 - Standard per la
comunicazione dei pericoli), questo prodotto non & considerato pericoloso.
Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.
2.3 Altririschi
WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non e considerato pericoloso ai sensi del sistema

di informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous
Materials Information System, WHMIS).

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le perline e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono considerati
pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.
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Scheda dati di sicurezza
Data di efficacia: Agosto 2022
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

Il materiale non soddisfa i criteri di classificazione come sostanza.

3.2 Miscele

Composizione

Nome Chimico

Identificatori

% DL50/CL50 |Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva Commenti

Guanidina tiocianato

CAS:593-84-0
EINECS:
209-812-1

UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H313, H320

10-20% | 593 mg/kg | UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 3; Irrit. occhi 2B NDD

OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi 2B

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. Portare la persona colpita
all'aria aperta. Somministrare ossigeno se la respirazione ¢ difficile. Non usare il
metodo bocca-a-bocca se la vittima ha inalato la sostanza,; effettuare la respirazione
artificiale con l'ausilio di una mascherina con valvola unidirezionale o altro dispositivo
medico adeguato. Se la vittima non respira, effettuare la respirazione artificiale.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. In caso di limitato contatto con la
pelle, evitare la dispersione del materiale sulla pelle non interessata. In caso di
contatto con la sostanza, sciacquare immediatamente la pelle con acqua corrente
per almeno 20 minuti. Rimuovere e isolare gli indumenti contaminati.

In normali condizioni di utilizzo raccomandato non si prevede si rendano necessarie
misure di pronto soccorso. In caso di contatto con la sostanza, sciacquare
immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se l'irritazione
degli occhi persiste, consultare un medico.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. In caso di ingestione, sciacquare
la bocca con acqua (solamente se I'infortunato € cosciente). NON provocare il
vomito. Non usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In
caso di ingestione consultare immediatamente il medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico

Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel

paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione a
materiali diversi da questo prodotto.
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Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione adeguati INCENDI DI AMPIE DIMENSIONI: composto chimico secco, CO2, schiumogeno
resistente all’alcol o getto d’acqua.
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: composto chimico secco, CO2 o getto d’acqua.
Mezzi di estinzione non Nessun dato disponibile
adeguati

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e La cartuccia in plastica contenente i reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di
incendi inconsueti carbonio, ossidi di zolfo, ossidi di azoto.

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile

pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

Gli indumenti antincendio strutturali forniscono una protezione limitata SOLO in condizioni di incendio; non sono efficaci in
condizioni di fuoriuscite in cui € probabile il contatto diretto con la sostanza.

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata o nessuna protezione termica.

Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione positiva (self-contained breathing apparatus,
SCBA).

INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: Spostare i contenitori dall’area colpita dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

Precauzioni personali Nel caso in cui si rompa una cartuccia, & possibile applicare queste precauzioni
personali. Usare indumenti protettivi adatti. Non camminare sul materiale versato.
Toccare i contenitori danneggiati o il materiale versato solo dopo aver indossato
I'abbigliamento protettivo adeguato. Ventilare le aree chiuse.

Procedure di emergenza Non si prevede la necessita di procedure di emergenza se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato.

6.2 Precauzioni ambientali

Evitare I'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia
Misure di Per piccole fuoriuscite, indossare guanti e assorbire la fuoriuscita con un tovagliolo
contenimento/pulizia di carta. Non gettare il materiale fuoriuscito nei tubi di scarico.

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.
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Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti. Evitare il contatto con gli occhi
e con la pelle.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Stoccaggio Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. Tenere
lontano dai materiali incompatibili. Conservare sotto chiave. Conservare il
recipiente/contenitore ben chiuso in luogo fresco e ben ventilato.

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

Sezione 8: Controlli dell’esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida

Risultato ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato di guanidinio TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito

8.2 Controlli dell’esposizione

Misure/Controlli tecnici Garantire una ventilazione generale adeguata. | regimi di ventilazione devono essere
adeguati alle condizioni. Se applicabile, utilizzare camere di protezione dei processi,
impianti di ventilazione locale o altri controlli tecnici per mantenere i livelli di contaminanti
aerei al di sotto dei limiti di esposizione raccomandati. Qualora i limiti di esposizione non
fossero stati stabiliti, mantenere i contaminanti aerei a un livello accettabile.

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato in
condizioni normali come consigliato. Altrimenti, attenersi alle indicazioni del respiratore
OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o nella norma europea EN 149. In caso di
superamento dei limiti di esposizione o manifestazione di sintomi, usare un respiratore
approvato da NIOSH/MSHA o dalla norma europea EN 149.

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo Indossare indumenti protettivi.

Controlli Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.
dell’esposizione

ambientale

Legenda delle abbreviazioni
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)
TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana
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Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Forma fisica Liquido Colore Incolore
Odore Inodore Soglia di odore Dati mancanti
Proprieta generali

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto di congelamento | 0 °C (32 °F)
Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH da33a8,8
Gravita specifica/densita relativa | =1 Acqua=1 Solubilita in acqua Solubile al 100%
Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore Minima Densita del vapore Dati mancanti
Tasso di evaporazione Minimo

Inflammabilita

Punto di inflammabilita Dati mancanti UEL Dati mancanti
LEL Dati mancanti Autoaccensione Dati mancanti
Inflammabilita (solido, gas): Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione Dati mancanti

ottanolo-acqua

9.2 Altre informazioni
Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita
Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.

10.5 Materiali incompatibili
Acidi.
10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.

Pagina 98 van 198

301-3166, Rev. AC




/Cepheicﬁ

Scheda dati di sicurezza Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Data di efficacia: Agosto 2022 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Sostituisce la versione del: Agosto 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti
Tiocianato di guanidinio | 593-84-0 |Tossicité acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 * 593 mg/kg
Proprieta GHS Classificazione
EU/CLPe*Dati mancanti
Tossicita acuta UN GHSe*Tossicita acuta — Orale 5

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti
Corrosione/lIrritazione cutanea UN GHSe Lieve irritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare UN GHSeLieve irritazione oculare 2B
OSHA HCS 2012¢Lieve irritazione oculare 2B
EU/CLPe*Dati mancanti
Sensibilizzazione cutanea UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti
Sensibilizzazione respiratoria UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti
Cancerogenicita UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule embrionali UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti

STOT-SE UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato) Puo causare irritazione.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Cute

Acuto (immediato) Provoca lieve irritazione cutanea.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile
Occhi

Acuto (immediato) Provoca irritazione oculare.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile
Ingestione

Acuto (immediato) Puo essere nocivo se ingerito.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile
Legenda delle abbreviazioni
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Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
CL50 (guppy): 89,1 mg/l a 96 h

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB
Non sono state condotte valutazioni PBT e vPvB.

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti
Rifiuti del prodotto

Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali

e/o normative internazionali.

Rifiuti di imballaggio

Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali

e/o normative internazionali.

13.2 Altre informazioni

| campioni biologici di analisi, i dispositivi di trasferimento e le cartucce usate devono essere trattati come potenziali
veicoli di agenti infettivi adottando le precauzioni standard. Attenersi alle procedure di smaltimento dei rifiuti ambientali
della propria struttura sanitaria per il corretto smaltimento delle cartucce usate e dei reagenti non utilizzati. Questi
materiali potrebbero essere considerati rifiuti chimici pericolosi per il cui smaltimento sara necessario attenersi a
specifiche procedure nazionali o regionali. Se i regolamenti nazionali o regionali non forniscono istruzioni chiare sul
corretto smaltimento, i campioni biologici di analisi e le cartucce usate devono essere smaltiti in base alle linee guida
delllOMS (Organizzazione mondiale della sanita) sulla manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti medici.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero 14.2 Nome di 14.3 Classi di
ONU spedizione corretto pericolosita per il
ONU trasporto

14.4 Gruppo di
imballaggio

14.5 Pericoli
ambientali

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

poT regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione Non applicabile

DG Non soggett(_) a Non soggettp a Non soggettp a Non soggett(_) a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non applicabile
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IATA/ICAO

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non soggetto a
regolamentazione

Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

14.7 Trasporto alla rinfusa in conformita all’Allegato Il di MARPOL 73/78 e al codice IBC
Non pertinente.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Normative/legislazione in materia di ambiente, salute e sicurezza specifiche per la
sostanza o la miscela
Classificazioni dei rischi SARA Acuta

Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

Tiocianato di N N N
guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si
Canada
Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Tiocianato di guanidinio

593-84-0 Non elencato

Stati Uniti

Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente

USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
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USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti - California
Ambiente
USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita evolutiva
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di dose massimi consentiti)
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di rischio significativo)
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non é stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e H302 — Nocivo se ingerito
testo completo) H313 — Puod essere nocivo per contatto con la pelle
H320 — Provoca irritazione oculare

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.

responsabilita Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita 0 commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non €&, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato.

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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REeET—AY—F Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
FEHH 2023 4E 8 B Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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FEHH 2023 4E 8 B Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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REeET—AY—F Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
FEHH 2023 4E 8 B Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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REeET—AY—F Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
FEHH 2023 4E 8 B Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
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REeET—AY—F Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
FEHH 2023 4E 8 B Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
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B4 H 2022 % 8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Veiligheidsinformatieblad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Ingangsdatum: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Vervangt datum: Augustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Rubriek 1: Identificatie van de stof of het preparaat en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Productcode GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van het preparaat/mengsel en ontraden gebruik

Relevant geidentificeerd Laboratoriumgebruik
gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Verenigde Staten

www.cepheid.com

VS: techsupport@cepheid.com
Telefoon (algemeen) +1 (888) 838-3222 - VS optie 2
Telefoon (algemeen) +1 (408) 541-4191 - buiten de VS

Leverancier Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Zweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefoon (Australié) 1800 107 884

1.4 Noodtelefoonnummer

Fabrikant +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant +1 (352) 323-3500 - buiten de VS
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Xpert Mpox

Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEC
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP Het volgende VIB is voor het gemengde eindproduct zoals in het laboratorium
gebruikt. Het product bevat korrels en reagentia in de patroon of in externe
containers. Uitzonderingen voor het vrijgeven van enige componentinformatie zijn
volgens CLP-artikel 1(5)(d) en 29 CFR 1910.1200(g)(2)(1)(C)(1) en (2).

Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen

CLP
Gevarenaanduidingen Geen etiketteringselementen vereist

2.3 Overige gevaren

CLP Onder Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.

UN GHS (etikettering inhoud gebruikt op producten)

Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische
stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of chemicals (GHS)) van
de Verenigde Naties

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS Acute orale toxiciteit 5
Mild huidirriterend 3
Mild oogirriterend 2B

2.2 Etiketteringselementen

UN GHS
WAARSCHUWING

Gevarenaanduidingen Schadelijk bij inslikken
Mogelijk schadelijk bij contact met de huid
Veroorzaakt oogirritatie

Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product handen grondig wassen.
Antwoord Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
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2.3 Overige gevaren
UN GHS

Verenigde Staten (VS)

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Bij onwel voelen een VERGIFTIGINGENCENTRUM (NL) of ANTIGIFCENTRUM
(BE) of een arts raadplegen.

Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties wordt dit product als gevaarlijk
beschouwd.

Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Indeling van de stof of het mengsel

OSHA HCS 2012

2.2 Etiketteringselementen

OSHA HCS 2012
Gevarenaanduidingen

Voorzorgsmaatregelen
Preventie
Antwoord

2.3 Overige gevaren
OSHA HCS 2012

Canada
Volgens: WHMIS

Mild oogirriterend 2B

Schadelijk bij inslikken
Schadelijk bij contact met de huid
Veroorzaakt oogirritatie

Na het werken met dit product handen grondig wassen.

BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.

Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

Onder regelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard) wordt dit product niet als gevaarlijk beschouwd.

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

WHMIS

2.2 Etiketteringselementen

WHMIS

2.3 Overige gevaren
WHMIS

2.4 Overige informatie

Niet geclassificeerd

Geen etiketteringselementen vereist.

In Canada wordt het hierboven genoemde product niet als gevaarlijk beschouwd
onder het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

Alle andere reagentia, korrels en andere bestanddelen hebben een concentratie van minder dan 1% in het mengsel
of worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de gevarencommunicatieregelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200),
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EU-richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of mengsels of het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor
de indeling en etikettering van stoffen of mengsels.
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Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen
Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels

Samenstelling

Chemische naam |ldentificatoren % LD50/LC50 [Classificaties volgens verordening/richtlijn Opmerkingen

EU CLP: Acute toxiciteit 5, H302, H313, H320
UN GHS: Acute toxiciteit 5 (Orl); Huidirriterend 3;
10% - 20% 593 mg/kg | Oogirriterend 2B GGB
OSHA HCS 2012: Acute toxiciteit 5 (Orl);
Oogirriterend 2B

Guanidine CAS: 593-84-0
thiocyanaat EINECS: 209-812-1

Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar
de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig
met een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk
medisch apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Huid Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact met
de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Verwijder
en isoleer besmette kleding.

Oog Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Inslikken Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddelijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.

4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Opmerkingen voor de arts Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en
symptomen van ongerief van de patiént. Rekening moet worden gehouden met de
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mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgestreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen GROTE BRANDEN: Droog chemisch, CO2, alcoholbestendig schuim of sproeiwater.
KLEINE BRANDEN: Droog chemisch, CO2 of sproeiwater.
Ongeschikte blusmiddelen Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand- en De plastic patroon met reagentia kan giftige dampen afgeven met koolstofoxiden,
explosiegevaren zwavenoxiden en stikstofoxiden.
Gevaarlijke Geen gegevens beschikbaar

verbrandingsproducten

5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming. De kleding is niet
effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is.

Draag de tegen chemicalién beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan
weinig tot geen bescherming tegen hitte bieden.

Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een patroon gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van
voorzorgsmaatregelen toepassing. Draag de juiste beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen
materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen materiaal aan, tenzij u
toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.
Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.
6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu

Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen

Maatregelen voor inperking Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
en opruimen papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
verwijdering.
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Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering
Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien patroon gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.
7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten
Opslag Opslaan volgens productetikettering. Verwijderd houden van incompatibele
materialen. Achter slot bewaren. Bewaar container/verpakking goed gesloten op een
koele, goed geventileerde plaats.
7.3 Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.

Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en -richtlijnen

Resultaat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidine thiocyanaat TWA Niet vastgesteld Niet vastgesteld Niet vastgesteld

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische maatregelen Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan
de omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder
de vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel
niveau worden gehouden.

Persoonlijke beschermingsmiddelen

Ademhaling Naar verwachting is geen ademhalingsapparatuur nodig als het materiaal onder
normale omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Volg anders de
OSHA-regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de
Europese norm EN 149. Gebruik een NIOSH/MSHA- of onder de Europese norm
EN 149 goedgekeurd ademhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden
overschreden of symptomen worden ervaren.

Ogen/gezicht Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.
Huid/lichaam Draag beschermende kleding
Beheersing van Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

milieublootstelling

Uitleg van afkortingen
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (arbeidsomstandighedenautoriteit VS)
TWA = Time-Weighted Averages: tijdgewogen gemiddelden gebaseerd op blootstelling gedurende 8 uur per dag, 40 uur per week
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Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen
9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen
Materiaalbeschrijving
Fysische vorm Vloeistof Kleur Kleurloos
Geur Geurloos Geurdrempel Gegevens ontbreken
Algemene eigenschappen
Kookpunt 100 °C (212 °F) Smeltpunt/vriespunt 0°C (32°F)
Ontledingstemperatuur Gegevens ontbreken pH 3,3, tot 8,8
ji?:ﬂ&ee"ijg gewicht/relatieve =1 Water=1 Wateroplosbaarheid 100% oplosbaar
Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken
Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken
Vluchtigheid
Dampdruk Minimaal Dampdichtheid Gegevens ontbreken
Verdampingssnelheid Minimaal
Brandbaarheid
Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken
LEL Gegevens ontbreken Zelfontbranding Gegevens ontbreken
Brandbaarheid (vaste stof, gas) Gegevens ontbreken
Milieu

Verdelingscoéfficiént
octanol/water

Gegevens ontbreken

9.2 Overige informatie

Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.

Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.
10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties
Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden
Incompatibele materialen. Verbranding van plastic patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

10.5 Incompatibele materialen

Zuren.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten

Verbranding van plastic patronen met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

Pagina 123 van 198

301-3166, Rev. AC



/Cepheid@

Veiligheidsinformatieblad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIu/RSV
Ingangsdatum: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Vervangt datum: Augustus 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Guanidine thiocyanaat | 593-84-0 |Acute toxiciteit: Intraperitoneaal: LD50 muis « 593 mg/kg
GHS-kenmerken Classificatie
EU/CLP+<Gegevens ontbreken
Acute toxiciteit UN GHS-eAcute toxiciteit: oraal 5

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Huidcorrosie/-irritatie UN GHS-*Milde huidirritatie 3

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+<Gegevens ontbreken

Ernstige oogschade/irritatie UN GHS-Milde oogirritatie 2B

OSHA HCS 2012-Milde oogirritatie 2B
EU/CLP+<Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de huid UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de luchtwegen UN GHS+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+<Gegevens ontbreken
Carcinogeniciteit UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+<Gegevens ontbreken
Mutageniteit voor kiemcellen UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
Giftigheid voor de voortplanting UN GHS<Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012+-Gegevens ontbreken
EU/CLP+Gegevens ontbreken
STOT-SE UN GHS+Gegevens ontbreken

OSHA HCS 2012-Gegevens ontbreken

Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (direct) Kan irritatie veroorzaken.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Huid

Acuut (direct) Veroorzaakt milde huidirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Oog

Acuut (direct) Veroorzaakt oogirritatie.
Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.
Inslikken

Acuut (direct) Kan schadelijk zijn bij inslikken.

Chronisch (vertraagd) Geen gegevens beschikbaar.

Uitleg van afkortingen
LD = Lethal Dose (dodelijke dosis)
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] Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit
LC50 (guppy): 89,1 mg/l bij 96 uur

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid

Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie

Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem

Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten

Geen onderzoeken gevonden.

Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden
Productafval

Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

Verpakkingsafval

Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, transferhulpmiddelen en gebruikte patronen moeten worden beschouwd alsof ze in staat zijn
infectieuze agentia over te dragen en vereisen standaardvoorzorgsmaatregelen. Volg de procedures van uw instelling
inzake milieuafval voor de juiste afvoer van gebruikte patronen en ongebruikte reagentia. Deze materialen kunnen
kenmerken van chemisch gevaarlijk afval vertonen dat in uw land of regio op een specifieke wijze moet worden
afgevoerd. Als nationale of regionale voorschriften geen duidelijke aanwijzingen geven voor de juiste afvoer, moeten
biologische monsters en gebruikte patronen worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) inzake het hanteren en afvoeren van medisch afval.

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 VN-
nummer

14.2 Juiste ladingnaam
overeenkomstig de
modelreglementen van
de VN

14.3 Transport-
gevarenklasse(n)

14.5
Milieugevaren

14.4 Verpakkings-
groep

DOT Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
TDG Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
IMO/IMDG Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
IATA/ICAO | Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet van toepassing
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14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij MARPOL 73/78 en de IBC-code

Niet relevant.

Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of

het mengsel

SARA-gevarenclassificaties Acuut
Voorraad
Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Ja Nee Ja Nee Ja
Canada
Arbeid
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Verenigde Staten
Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
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U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

*Guanidine thiocyanaat

593-84-0 Niet opgenomen

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.

’ Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen
(code en volledige tekst)

Disclaimer/
verklaring van
aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaar
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H302: Schadelijk bij inslikken.
H313: Schadelijk bij contact met de huid.
H320: Veroorzaakt oogirritatie.

De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en waar wij wellicht niet bekend zijn,
aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik ervan
en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de effecten,
kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke omstandigheden.
Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet (waaronder garantie van
geschikheid voor verhandelbaarheid voor een bepaald doel) wordt gedaan ten aanzien
van de materialen, de nauwkeurigheid van deze informatie, de te behalen resultaten uit
het gebruik hiervan of de gevaren verbonden aan het gebruik van het materiaal. Het
materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt. De bovenstaande informatie
wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt als correct beschouwd. Per de datum van
uitgifte bieden we alle informatie relevant voor voorzienbare hantering van het
materiaal. In geval van een nadelig incident met betrekking tot dit product is dit
veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn, een vervanging voor het
raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel.
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spoétki/przedsigbiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Kod produktu GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stany Zjednoczone
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu 1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogoélne)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogoélne)
Dostawca Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319
(informacje ogb6lne)
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

EU/EEC

Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pézniejszymi zmianami

wprowadzonymi przez 453/2010]

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji dotyczy uzywanego w laboratorium

koncowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt zawiera kulki
i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia
Z ujawniania informacji na temat niektorych sktadnikéw zgodnie z art. 1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)()(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
CLP

Zwroty dotyczace zagrozen Nie sg wymagane zadne elementy etykiety

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ (zawartos¢ etykiety uzywanej na produktach)
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow
(GHS) ONZ
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
GHS ONz Toksycznos¢ ostra, doustnie 5
tagodne podraznienie skéry 3
tagodne podraznienie oczu 2B
2.2 Elementy oznakowania
GHS ONZz

OSTRZEZENIE

Zwroty dotyczace zagrozen Szkodliwy w przypadku potkniecia
Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
Powoduje podraznienie oczu

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Odpowiedz W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.
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2.3 Inne zagrozenia

GHS ONz Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.

Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012

Zwroty dotyczgce Dziata szkodliwie po potknigciu
zagrozenh Moze dziataC szkodliwie w kontakcie ze skorg
Powoduje podraznienie oczu
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Odpowiedz W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka

minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa
Stanéw Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard,
Norma dotyczgca przekazywania informacji o zagrozeniach).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny
zgodnie z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System,
system informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne skfadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub

nie sg uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach
(29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.
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Karta charakterystyki substancji
Data wejscia w zycie: 2023 r.

Zastepuje wersje z: sierpienn 2022 r.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox
Sekcja 3: Skiad i informacje o skiadnikach
3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.
3.2 Mieszaniny
Sktad
?ﬁéﬂﬁ:zna Identyfikatory % LD50/LC50 |Klasyfikacje zgodnie z rozporzgdzeniem/dyrektywa Komentarze
CLP UE: Toksycznos¢ ostra 5, H302, H313, H320
S . an GHS ONZ: Toksyczno$c¢ ostra 5 (doustnie); Dziatanie
T:Joacrzlijgnr:an cE:ﬁ\\lsEgggz%%%lzl 10%-20% | 593 mg/kg | draznigce na skoére 3; Dziatanie draznigce na oczy 2B BDD
9 yny ’ OSHA HCS 2012: Toksycznos¢ ostra 5 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B

\ Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Inhalacja

Skoéra

Oczy

Potkniecie

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na swieze powietrze. W
razie probleméw z oddychaniem podac tlen. Nie stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba
poszkodowana wdychata substancje. Zastosowa¢ sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzadzenia medycznego do
wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowac¢ sztuczne oddychanie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unikac
rozprowadzania materiatu na inne czesci skéry. W razie kontaktu z substancjg natychmiast
przystgpi¢ do ptukania skéry pod biezgcg wodg przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjgc¢ i
odizolowa¢ zanieczyszczone ubranie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystagpic¢ do
ptukania oczu pod biezacg wodg przez co najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w zwyktych
warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia przeptukac usta wodg (wytgcznie jezeli
poszkodowana osoba jest przytomna). NIE wywotywac wymiotéw. Jezeli poszkodowana osoba
potkneta substancje, nie wolno stosowa¢ wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy
natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujgcych
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Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana odporna na dziatanie alkoholu lub

rozpylana woda.

MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewlasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Szczegolne zagrozenia Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
zwigzane z pozarem i dwutlenku wegla, tlenkow siarki, tlenkéw azotu.

wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwo$¢ bezposredniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze

zapewniac niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniac takiej ochrony.
Nalezy uzywac¢ autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobié bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z obszaru objetego pozarem.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych
Indywidualne srodki Podane indywidualne srodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia
ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat.

Nie dotyka¢ uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania

odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszaréw.
Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byty wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli

materiat bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zapobiega¢ odptywowi do drég wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszarow.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzagce do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekéw, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac¢ rozlanych materiatow do kanalizac;ji.

skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.
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Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie
7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Obchodzenie sie z Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczace postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikaé

zanieczyszczenia skoéry i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tacznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Magazynowanie Przechowywac¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywac w zamknietym
miejscu. Pojemnik/opakowanie przechowywac $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze

wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz sekcja 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.
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Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1 Parametry kontroli
Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA
Tiocyjanian guanidyny TWA Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia
Techniczne srodki kontroli

Indywidualny sprzet ochronny
Ochrona drég oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skory lub ciata

Kontrola narazenia
srodowiska

Legenda dotyczaca skrétow

Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogoéing. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé
do warunkoéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac¢ odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substancji lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitéw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy
stosowac sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystapienia
objawow nalezy uzywa¢ odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg
NIOSH/MSHA lub Norma Europejskg EN 149.

Nosié okulary chronigce przed rozpryskiem substanciji chemicznych.

Nosi¢ odziez ochronng

Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania z
odpadami oraz ich usuwania.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)
TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
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Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Postac¢ fizyczna Ciecz Kolor Bezbarwny

Zapach Bezwonne Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogodlne

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) tTem.per.at“ra . 0°C (32 °F)
opnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH Od 3,3 do 8,8

VC\:I'Z%ZIZL:']V;aSC'Wy/GeStOSC =1 Woda =1 Rozpuszczalnos¢ w wodzie 100% rozpuszczalnos¢

Lepkos¢é Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé¢

Preznos$¢ pary Minimalne Gestos¢ pary Brak danych

Wspotczynnik parowania Minimalne

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspotczynnik podziatu: Brak danych

n-oktanol/woda

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzacji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogag uwalnia¢ toksyczne produkty
uboczne

10.5 Materialy niezgodne
Kwasy.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Spalajace sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalniaé toksyczne produkty uboczne.
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Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Komponenty

Tiocyjanian guanidyny

| 593-84-0 |Toksycznos’é ostra: LD50 ($rédotrzewnowo, mysz) * 593 mg/kg

Wiasciwosci GHS

Klasyfikacja

Toksycznos¢ ostra

UE/CLPe*Brak danych

GHS ONZe<Ostra toksycznosé¢, doustnie 5

OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore

UE/CLPe*Brak danych

GHS ONZetagodne podraznienie skory 3

OSHA HCS 2012<Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu

UE/CLPe*Brak danych

GHS ONZetagodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012«tagodne podraznienie oczu 2B

Uczulenie skéry

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Rakotwoérczose

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

UE/CLPe*Brak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

STOT-SE

UE/CLPeBrak danych
GHS ONZeBrak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

Mozliwy wplyw na zdrowie

Inhalacja

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Skora

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Oczy

Ostre (natychmiastowe)
Przewlekle (op6znione)
Potkniecie

Ostre (natychmiastowe)

Przewlekle (op6znione)
Legenda dotyczaca skrotow
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

Brak dostepnych

Brak dostepnych

Brak dostepnych

Brak dostepnych
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‘ Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

LC50 (gupik): 89,1 mg/l przez 96 h

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulaciji

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dzialania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Postepowanie z odpadami

Odpady produktu Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/

miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne

i wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w placéwce
procedur dotyczgcych odpaddw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Te materiaty moga stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktdrych usuwanie musi sie odbywac
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgacymi usuwania. Je$li krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczagcych odpowiedniego usuwania, wéwczas prébki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania
odpadéw medycznych.
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Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidlowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia dla
UN (numer nazwa przewozowa zagrozenia w pakowania srodowiska
ONZ) UN transporcie
DOT Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie po_dlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
™G Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie po_dlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
IMO/IMDG Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie po_dlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotycz
IATA/ICAO przgpisor% P s preep P g preep przgpisor?w e

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC

Nieistotne.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre
Wykaz
Skiadnik CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie i Tak

Kanada
Dotyczgce pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikow podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone
Dotyczgce pracy

USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczne substancje chemiczne

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Strona 138 z 198

301-3166, Rev. AC




/Cepheicﬁ

Karta charakterystyki substancji Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Data wejscia w zycie: 2023 r. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Zastepuje wersje z: sierpienn 2022 r. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Dotyczace srodowiska
USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajacych powietrze

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substancji
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenéw

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ rozwojowa

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
(numer i pelny tekst): H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg
H320 — Powoduje podraznienie oczu

Oswiadczenie dotyczace Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za prawidtowe. Poniewaz
odpowiedzialnosci informacje moga by¢ stosowane w warunkach poza naszg kontrolg i ktérych mozemy nie znag, nie
przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg
we wtasnym zakresie okresli¢ dziatania, wtasciwosci, zabezpieczenia oraz metody usuwania
dotyczace konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji, wyrazonych czy
dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu) w odniesieniu do
materiatéw, doktadnosci niniejszych informacji, wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani
zagrozenh powigzanych z uzywaniem tego materiatu. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas pracy z
materiatem i przy jego uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg
uznawane
za doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne
do przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia niepozgdanego
incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki substancji nie stanowi
zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio przeszkolonym personelem.

Legenda dotyczaca skrétow
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BDD = Brak dostgpnych danych
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\ Seccdao 1: Identificacdo da Substancia/Mistura e da Empresa/Projeto

1.1 Identificador do Produto
Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIuU/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;

Nome do Produto Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus
Cddigo do Produto GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados

Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial
identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranca do material

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opcgéo 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefone (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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\ Seccdao 2: Identificacado dos Perigos

UE/CEE
Segundo: Regulamentacdo (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [alterada pela 453/2010]

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de seguranca (FDS) refere-se a mistura de produto final
completo apenas conforme utilizado no laboratorio. O produto contém esferas e
reagentes no cartucho ou nos recipientes a parte. As isen¢des para a divulgacéo de
informag0des sobre alguns componentes estdo em conformidade com o Artigo 1(5)(d)
do CLP e da seccéo 29 1910.1200(g)(2)())(C)(1) e (2) do CFR.

Na&o classificado

2.2 Elementos do rétulo

CLP
Declaragées de risco N&o sdo necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros perigos

CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme Regulamentacao (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

GHS da ONU (Rotulagem utilizada em produtos)
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5

Irritag8o cutanea ligeira 3
Irritac@o ocular leve 2B

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

Declaracdes de perigo Nocivo por ingestéo.
Pode ser nocivo em contacto com a pele.
Provoca irritagdo ocular.

DeclaracGes de precaucao
Prevencdo Lavar as maos cuidadosamente ap6s manuseamento.
Resposta Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.
Caso sinta indisposico, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.
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2.3 Outros perigos

GHS DA ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagdo da substéancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritag&o ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012

Declaragdes de perigo Nocivo por ingestéo.
Pode ser nocivo em contacto com a pele.
Provoca irritacdo ocular.

Declaracdes de precaucao
Prevencdo Lavar as maos cuidadosamente apds manuseamento.

Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. As lentes de contacto, caso estejam presentes,
deverao ser retiradas, se tal for possivel. Continuar a enxaguar.

Caso a irritacdo ocular persista: consultar um médico.

2.3 Outros Perigos

OSHA HCS 2012 Este produto ndo é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentacdo dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicac¢do de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

Canada
Segundo: Canada - Sistema de Informacéo sobre Perigos Materiais no Ambiente Laboral (WHMIS)
2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

WHMIS Né&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sdo necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros Perigos

WHMIS No Canada, o produto acima referido nédo é considerado perigoso ao abrigo do
Sistema de Informac&o de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informacdes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragfes inferiores a 1% ou néo
séo considerados perigosos ao abrigo das regulamenta¢gdes de comunicacédo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificacao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificacéo e rotulagem de substancias ou misturas.
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\ Seccao 3: Composicao/Informacdes sobre os Ingredientes
3.1 Substancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substancia.
3.2 Misturas
Composicéao
ES.%?C%O produto Identificadores % LD50/LC50|Classificagbes de acordo com regulamentos/diretivas Comentéarios
CAS:
L UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320 Nenhuns
TLO;A?(;}?? de E?ﬁ;éso 120(;)@' 593 mg/kg | GHS da ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. pele 3; Irrit. ocular 2B dados
9 209—812—.1 0 OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. olhos 2B disponiveis

Seccgao 4: Medidas de Primeiros Socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo

Pele

Olhos

Ingestéo

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiracao estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiracao artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo
médico de respiracdo adequado. Administrar respiracado artificial se a vitima ndo
estiver a respirar.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com

a pele, evitar espalhar o material pela pele ndo afetada. Em caso de contacto com
a substéancia, lavar imediatamente a pele com agua corrente por pelo menos

20 minutos. Despir e isolar a roupa contaminada.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente os olhos com &gua corrente por pelo menos

20 minutos. Caso a irritacdo ocular persista: consultar um médico.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca
com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. N&o
usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substéncia. Em caso de
ingestdo, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Sec¢éo 11 - Informacéo Toxicoldgica.

4.3 Indicacéao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios
Notas para o Médico
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Secc¢ao 5: Medidas de Combate a Incéndios

5.1 Meios de extincao

Meios de extin¢cado GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool
adequados ou agua pulverizada.

PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua pulverizada.
Meios de extingdo Sem dados disponiveis
inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

Perigos de Incéndios e Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores tdxicos de
Explosdes Incomuns Oxidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de Combustéo Sem dados disponiveis

Perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecao limitada em caso de incéndio; ndo sao
eficientes em situagdes de derramamentos, onde € possivel o contacto direto com a substancia.

Usar roupa protetora contra produtos quimicos que seja especificamente recomendada pelo fabricante. Podera fornecer
protecao térmica minima ou nenhuma protecao.

Usar aparelho de respiracao autbnomo de pressao positiva (SCBA).

PEQUENOS INCENDIOS: Se n&o houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccgao 6: Medidas contra Libertag&o Acidental

6.1 Precaucdes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precauc¢des pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucdes de protecéo
individual. Usar vestuario de prote¢édo adequado. Ndo andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser
que tenha vestuario de protecdo adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
Emergéncia usado em condicdes normais e de acordo com as recomendacoes.

6.2 Precaucbes ambientais
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e material para contencéo e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Contencédol/Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através da canalizacao.

6.4 Referéncias para outras secdes
Consultar a Seccéo 8 - Controlo da Exposicao/Prote¢do Individual e a Sec¢do 13 - Consideracgdes relativas a eliminacao.
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Ficha de dados de seguranca
Data de entrada em vigor: 2023
Data de substituicdo: agosto de 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaucdes para 0 manuse amento seguro

Manuseio N&o necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

7.2 CondicOes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento Armazenar de acordo com a documentacgdo do produto. Manter afastado de
materiais incompativeis. Armazenar em local fechado a chave. Guardar o
recipiente/embalagem bem fechado em local fresco e bem ventilado.

7.3 Utilizacao(6es) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Seccao 1.2 - Utiliza¢8es identificadas relevantes.

Seccgao 8: Controlos e Exposicéo/Protecao Individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicdo/Orientacdes

Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA N&o estabelecidos N&o estabelecidos N&o estabelecidos

8.2 Controlos de exposicéo
Medidas/Controlos de Engenharia

Equipamento de Protecéo Individual
Respiratorio

Olhos/Face

Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

Chave para abreviaturas

Deve usar-se uma boa ventilacao geral. Os niveis de ventilacdo devem estar
adequados as condi¢fes. Se aplicavel, usar confinamento de processos,
ventilagdo por exaustéo local ou outro controlo técnico para manter os niveis
de particulas disseminadas por via aérea em suspenséo abaixo dos limites de
exposi¢do recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os
niveis destas particulas em suspensdo num nivel aceitavel.

N&o deve ser necessario equipamento respiratério se o material for utilizado
nas condi¢Bes normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacdes do aparelho de respiracdo OSHA gue se encontram na
norma 29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de
ultrapassagem dos limites de exposicéo ou da ocorréncia de sintomas, usar
um aparelho de respiracao aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma
Europeia EN 149.

Usar 6culos de protecao contra salpicos de produtos quimicos.

Usar vestuario de protecéo

Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagdo dos residuos.

OSHA = Agéncia para a Seguranca e Salude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada tem por base a exposicéo 8 h/dia, 40 h/semana
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Secc¢ao 9: Propriedades Fisicas e Quimicas

9.1 Informacdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descricdo do material

Forma fisica

Liquido

Cor

Incolor

Odor

Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades Gerais

Ponto de ebulicéo

100 °C (212 °F)

Ponto de fusao/Ponto de
congelamento

0°C (32 °F)

Temperatura de decomposicao

Dados em falta

pH

33a8,8

Gravidade especifica/Densidade relativa

=1Agua=1

Solubilidade em agua

100% solavel

Viscosidade

Dados em falta

Propriedades explosivas:

Dados em falta

Propriedades Oxidantes:

Dados em falta

Volatilidade

Pressédo do vapor

Minima

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporacdo

Minima

Inflamabilidade

Ponto de inflamacéo Dados em falta UEL Dados em falta
LEL Dados em falta Autoignicédo Dados em falta
Inflamabilidade (s6lido/gasoso): Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo octanol/agua |

Dados em falta

9.2 Outras Informacoes

N&o foram observados pardmetros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10: Estabilidade e Reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacéo perigosa em condi¢cdes normais de utilizacéo.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas

N&o havera polimerizacdo perigosa.

10.4 Condicdes a evitar

Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos

A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Secc¢ao 11: Informacdes Toxicoldgicas

11.1 Informacgdes sobre efeitos toxicoldgicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

| 593-84-0 |Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 « 593 mg/kg

Propriedades do GHS

Classificacao

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSeToxicidade Aguda - Oral - Categoria 5

OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Corrosaolirritacdo cutanea

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSeIrritagdo cutanea ligeira Categoria 3

OSHA HCS 2012¢*Dados em falta

Lesaolirritagdo ocular grave

UE/CLP*Dados em falta

ONU GHSe Irritagao ocular ligeira Categoria 2B
OSHA HCS 2012¢Irritacdo ocular ligeira Categoria 2B

Sensibilizagédo da pele

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Sensibilizacéo respiratéria

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012*Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSe*Dados em falta
OSHA HCS 2012*Dados em falta

Toxicidade da reproducao

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSeDados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

STOT-SE

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHSeDados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Potenciais efeitos na salde
Inalagéo

Agudo (Imediato)
Cronico (Retardado)
Pele

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Olhos

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Ingestéo

Agudo (Imediato)
Crénico (Retardado)
Chave para abreviaturas
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Pode provocar irritagao.
Sem dados disponiveis

Provoca irritagéo cutanea ligeira.
Sem dados disponiveis

Causa irritacdo ocular.
Sem dados disponiveis

Pode ser nocivo em caso de ingestao.
Sem dados disponiveis
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Ficha de dados de seguranca
Data de entrada em vigor: 2023
Data de substituicdo: agosto de 2022

LD = Dose Letal

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Seccao 12: Informacgdes Ecoldgicas

12.1 Toxicidade
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 h

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo

Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliacdo PBT e vPvB
Né&o foi feita a avaliacdo PB e vPVvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccao 13: Consideracdes sobre a Eliminacao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos
Produto residual

Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local, regional,

nacional e/ou internacional.

Embalagem residual

Eliminar o contetido e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacgodes

Amostras biolégicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmisséo de agentes infeciosos que exigem precauc¢des padrdo. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicao relativamente a eliminacéo correta de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminacdo
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamentac¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacéo
clara sobre a eliminacdo correta, as amostras biolégicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacéo de residuos médicos da OMS (Organizacdo Mundial da Saude).

Seccao 14: Informacdes sobre Transporte

14.1 Nome na 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
ONU transporte adequado | transporte derisco embalagem ambientais
(ONU)
DOT N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
TDG N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
IMO/IMDG N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
IATA/ICAO | Na&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
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14.6 Precaucdes especiais para o utilizador
Nenhum conhecido.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Nenhuma especificada.

Seccgao 15: Informacdes Regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacdo de seguranca, saude e ambientais, especificos da
substancia ou mistura
Classificacdes de Risco SARA Agudo

Inventario
Componente CAS DSL (Canada) NDSL EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
T'OC'?“,aFO de 593-84-0 Sim N&o listado Sim N&o listado Sim
guanidinio
Canada
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagcdo de Substancias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagéo de Ingredientes
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
Estados Unidos da América
Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestédo de Seguranca do Processo - Produtos Quimicos Altamente Perigosos
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagao Especifica
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de Notifica Obrigatéria
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de Comunicagao Obrigatéria
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicagao Obrigatoria de Substancias Extremamente Perigosas da
EPCRA
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgdo 302 Planeamento de Quantidades Limite de Substancias Extremamente Perigosas
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 313 - Relatério de Emisséao
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Né&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgdo 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
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Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 N&o listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 N&o listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproduc¢ao - Mulheres

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 N&o listado

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducao - Homens

*Tiocianato de guanidinio

593-84-0 Nao listado

15.2 Avaliacdo da Seguranga Quimica
N&o foi efetuada qualquer Avaliacdo da Seguranca Quimica.

\ Seccao 16: Outras Informacoes

Frases relevantes
(codigo e texto)

Rendncia/Declaracao de
Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao.
H313 — Pode ser nocivo em contacto com a pele.
H320 — Provoca irritacao ocular.

A informacao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
€ tida como correta. Dado que a informac&o pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos néo estar familiarizados, ndo assumimos
gualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacéo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecfes e
os procedimentos de eliminagédo que se aplicam as suas condi¢6es particulares. Nao se
assume qualquer representacédo ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacéo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatidao desta informacéo, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizacdo ou a perigos relacionados com a utilizacdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informacéo anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a
informagé&o relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranca nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacédo adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTepmana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Pazgen 1. O6wWw ne cBegeHus o BewecTBe BewecTBe/CMecu u npoum3BoguTerne

1.1 UpeHTnpnkaTop npoaykKra

HanmeHoBaHue npogykTa Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Kon npopykra GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 BbIiBNeHHble U HepPeKOMeHAOBaHHbIe CNOCO6LI MPUMEHEHUS BellecTBa UM CMecH

BbisiBNeHHble cNoco6bl [nsi MICnonb3oBaHus B N1abopaTopHbIX YCIOBUAX
npuMeHeHus

1.3 CBeneHus 06 opraHusauum, npeaocTaBMBLLEN NacnopT 6e3onacHOCTM MaTepuana

MpousBoauTtensb Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States (CLUA)

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 - CLUA, gononHur. 2
TenedoH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 - 3a npegenamm CLUA

MocTaBLKK Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden (lUseuuns)

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
TenedoH (o6wmn) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (ABcTpanus)

www.cepheidinternational.com

AscTtpanusa n Hoeasa 3enanaus: TechSupportANZ@cepheid.com

TenechoH (ABcTpanua) 1800 107 884

1.4 TenecoOH ANA 3KCTPEHHOWU CBA3N

MpousBoauTtens 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - KpyrnocyTo4HbIN TenegoH 3KCTPEHHOro BbI30Ba
MpousBoauTtens 1 (352) 323-3500 - 3a npegenamu CLUA
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Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

‘ Pasgen 2. UpeHTdmkaums onacHocTu

EC/E3C
CornacHo: PernameHT EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamn, BHECEHHbIMU OUPEKTUBOMN
453/2010]

2.1 Knaccudumkauumsn BewwectBa unm cMecTu

PernameHT CLP Cnegyowuin nacnopt 6e3onacHocT MaTepuana 4eNCTBUTENEH TOMBKO ANsi rOTOBOW
CMecw, ucnonb3yemon B nabopaTopHbIX ycrnoBusX. [MpoayKT COOEPXUT rpaHyrbl 1
peakTVBbl B KApPTPUAXKE UK B OTAENbHbLIX KOHTEHepaX. cknoueHnss B OTHOLLEHUN
pasrnalieHusi MHpopmaLnn 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX NPegyCMOTPEHbI CTaTbeN
1(5)(d) pernamenTta CLP un pasgenom 29 Ceoaa degepanbHbix npasun (CLUA), cT.
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).

He knaccudpmumpyetca

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
YKka3aHus Ha onacHocTb MapkunpoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyrue cpakTopbl ONacHOCTU
PernameHT CLP CornacHo PernameHnty EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOT MaTepuan He c4MTaeTcs OnacHbIM.

CI'C OOH (CopepxaHue MapKUpPOBKU, yKa3biBaeMoOM Ha NpoayKuuun)
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rnobanbHoOMm YpOBHe cucrtemMa KﬂaCCVICbVIKaLIMM OonacHOCTU U MapKNpPoOBKH
Xxumuyeckom npoaykumm (CI'C) OOH.

2.1 Knaccudumkaums BewectBa Unm cMecTu

CIrc ooH OcTpas TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5
Cnaboe pasgpaxeHue Koxu, 3
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH
BHUMAHMUE!

YKa3aHuA Ha onacHOCTb MoxeT GbiTb BpeaHO Npu npornatbiBaHnu.
MOo3KeT NPUYMHUTL BPEe[ NpuW nonagaHnm Ha Koxy.
Bbi3blBaeT pasgpaxeHuve rnas.

Mepbl NpefoCcTOPOXHOCTHU
Mpocdmnaktuka [Mocne ucnonb3oBaHUs TLLATENBHO BbIMbITh PYKU.

PearnpoBanune [lpu pasgpaxeHun koxn: O6paTtuTbCcsa 3a MEOULIMHCKON KOHCYIbTaLMen/noMOLLbHO.
OENCTBUA NPV NOMAJAHUN B IMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITb BOON B TeYeHUe
HECKONbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JTIMH3bI, €CNN Bbl UMW MOMb3yeTechb U eCcnm
370 nerko caenatb. MNpogonmknTs NPOMbIBaHME.
Mpu pasgpaxeHun rnasd: ObpaTUTbCa 3a MEAULMHCKON KOHCYNbTaLMen/noMoLLbHo.
Mpun NNoxom camouyBcTBUM 06patnThea B TOKCUKONOTMYECKUM LIEHTP unn k
Bpayy-cneumanucTy/TepanesTy.
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2.3 [pyrue c¢pakropbl onacHOCTU

CIrc ooH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMON
KnaccudukaLumm onacHOCTU U MapKUpPOBKN XxnuMmmndeckon npogykummn (CI'C) aaHHbIN
NPOAYKT CYMTAETCS OnacHbIM.

CLLIA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkauumsa Bewecrtea nunm cMectTu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 JnemeHTbl MAapPKUPOBKU
OSHA HCS 2012
Yka3zaHua Ha onacHoOCTb BpegHo npu npornatbiBaHuUw.
MoxeT NpUYnHUTL Bpea Npu nonagaHnm Ha Koxy.
BbI3biBaeT pasgpakeHue rnas.
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU
Mpodmnaktnka [locne ncnonb3oBaHWs TWAaTEeNbHO BbIMbITh PYKW.
PearnpoBanne [OENCTBUA NPU MOMAJAHUN B IMASA. OCTOPOXHO NMPOMbITL BOAOW B TeYeHWe
HECKOIbKMX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, ECIN Bbl UMW MOMNb3YETECH U €CNU

3To nerko caenaTb. MpoaomKuTb NpoMbIBaHME.
Mpu pasgpaxeHnn rnas: O6paTUTbC 3a MEAMLMHCKON KOHCYNbTaLWei/MoMOLLbO.

2.3 Opyrue cakTopbl ONaCHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbIM Hopmam CLUA (mokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHgapT-TpeboBaHue 06 onoBeLLeHMM 06 ONAacHOCTUN) 3TOT MNPOAYKT HE CUNTAETCS
OMacHbIM.
KaHapa

CornacHo: WHMIS
2.1 Knaccudumkaums BewectBa UM cMecTu

WHMIS He knaccnduumpyetcs
2.2 OnemMeHTbl MapKUpPOBKU
WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.
2.3 [Opyrue cakTopbl ONaCHOCTU
WHMIS B KaHage ykasaHHOe Bbille BELLECTBO COrnacHo TpebdoBaHusaM MIHpopMaLmoHHon
CUCTEMBI MO ONacHbIM MaTepmanam Ha pabdouunx mectax (WHMIS) He cumTaeTtcsa
OMacHbIM.

2.4 [lononHutenbHasa nHgopmauusa

Bce octanbHble peakTuBbl, rpaHyrbl U NPoYNe COCTaBnsoLME NPeACcTaBneHbl B CMECH B KOHLEHTpaumsax meHee 1% vnu
He cuuTaroTca onacHeiMu cornacHo CtaHgapTam-TpebosaHuam CLUA o6 onoselueHnn 06 onacHoctum (29 CFR 1910.1200),
avpektneam EC B OTHOLWIEHMM Knaccudukaumm n MapknpoBKky BewecTB U cmecen 1 CornacoBaHHON Ha rrnobansHoOMm
YPOBHE cucTeme Kraccudukauum onacHoOCTU U MapKMpoBKN xuMmmndeckon npogykuum (CIrC).
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Pasgen 3. CoctaB/MHd opmaLmsa 0 KOMNOHEHTax
3.1 BewecTBa
MaTtepuan He oTBeYaeT KpuTepusam Knaccmdukaumm, npUMeHseMbIM K BELLLECTBAM.
3.2 Cmecu
CoctaB
Xumunyeckoe WaeHTMdMKATOPbI % L D50/LC50 Knaccudumkaumsa B cooTBeTCTBUM C HOpMamm/ KoMMeHTapmn
HauMeHOBaHUue NOCTAaHOBNEHUAMU
CAS: EU CLP: octpas Tokcu4HocTb 5, H302, H313, H320
) CI'C OOH: ocTpasi ToKCUYHOCTb 5 (NepoparbHO);
'yaHngunHa 593-84-0 .
. 10-20% 593 mr/kr | pasgpaxeHue koxu 3; pasgpaxeHuve rnas 2B HeT gaHHbIX
TuouunaHat EINECS: . .
OSHA HCS 2012: ocTpas TOKCUYHOCTb 5 (mepopanbHO);
209-812-1
pasgpaxeHue rnas 2B

Pazpen 4. lNepBasa meguumMHCcKaa NoMoLlb

4.1 OnucaHue mep NepBoN MeAULIMHCKOM NOMOLLM

MNepBas nomMoLLb, BEPOSATHO, HEe NOTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnornb3yeTcst B O0ObIYHbIX
YCNoBUSX 1 ¢ cobnogeHnem pekoMmeHgauun. BelHeCT nocTpagaBLUEero Ha CBEXUI
Bo3ayX. [pu 3aTpyAHEHHOM AblXaHuy AaTb KMCNopoA. He npyMeHaTb UCKYCCTBEHHOE
AblxaHue poT-B-poT Npu BAbIXaHWUKM BeLlecTBa. [lenatb NCKYCCTBEHHOE AblXxaHue C
MOMOLLbIO Macku € KnanaHoM Unun Apyroro MeauLMHCKOro yctporctaa. [pu octaHoBke
OblXaHus caenaTb UCKYCCTBEHHOE AblXaHue.
MepBas nomoLLb, BEPOATHO, He NOTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnonb3yeTcsi B 00bIYHbIX
YCNoBusX 1 ¢ cobnogeHnem pekomeHgauuin. Npun He3HaYnTENbLHOM KOHTAKTE C KOXeN
nsberanTe pacnpocTpaHeHUss MaTepuarna Ha He3aTpPoHyTble y4acTku. B crniyyae koHTakTa
BELLECTBA C KOXeWN He3ameaUTeNnbHO NPOMbITb NOPaXKeHHbIN y4acToK NPOTOYHOW BOAOW B
TevyeHne He meHee YeM 20 MUHYT. CHATb U M30MMpoBaTh 3arpsA3HEHHYI0 OAEXAY.

MNMepBas nomMoLLb, BEPOATHO, He NOTpebyeTcs, ecnu MmaTtepuan Ucnonb3yeTcs B 00ObIYHbIX
YCnoBusX 1 ¢ cobrnogeHnem pekoMmeHgauuin. B cnyvyae KoHTakTa BellecTBa C KoXen
Hes3ameanuTernbHO NPOMBbITL rfa3a NPOTOYHOM BOAOW B TeYEHNe He MeHee Yem 20 MUHYT.
Mpu pasgpaxeHun rnas: ObpaTUTbCs 3a MEAULMHCKOM KOHCYNbTaLMER/MOMOLLbIO.

BabixaHue

Koxxa

Masa

MpornaTbiBaHue

MepBasi NOMOLLL, BEPOATHO, He NOTpebyeTcs, ecnmn Mmatepuarn Ncnonb3yeTcsi B 0ObIYHbIX

yCnoBusx 1 ¢ cobnogeHnem pekomeHgauuin. Npu npornatebiBaHWM NponofniockaTe poT

BOAOM (TONBbKO €Cnv YenoBek HaxoauTcst B co3HaHun). HE Bbi3biBaTh pBOTY. He

NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE [blXaHue poT-B-poT Npu NpornatbiBaHuM BellecTtsa. MNpu
nonagaHnn MaTepuana BHyTpPb cpasy e 06paTUTbCH K Bpady.

4.2 Hanbonee BaXxHble OCTpPO BblpaXXeHHbie U nposBndowmecs c 3ap,ep)|<Koﬁ CUMNOTOMLI U
nocneancTtBuA

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormdeckasa nHgopmaumnsy.

4.3 Tpu3HakKm Heo6Xoa4NMOCTU HEOTNOXHON MeAULIMHCKON NOMOLLM U crieymnanbHOro yxoaa
anMe‘-laHVIﬂ Anda Bpayva
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Pasgen 5. Mepbl npoTuBonoXapHon 6e3onacHoOCTH

5.1 CpepnctBa NnoXxapoTyLeHus

Moaxopsawme cpeacrTBa KPYTHbIE MOXXAPBbI. Mopowwok, yrnekucnein ras (CO2), cnnpToyCTONYmMBbIE
noXxapoTyLleHusi neHoobpasoBaTenu, pa3bpbi3rnBaHe BOAbI.
HEBObLIOW MOXAP. Cyxoi XMMUYECKUI OrHETYLIMTENb, YrMekncnbii ras (CO2),
pa3bpbl3rmBaHme Boabl.
HenpurogHble cpeacTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
noXxapoTyLueHUs

5.2 OcoOble acneKkTbl ONacHOCTU BellecTBa U CMecTH

Ocob6as orHe- u lMnactmaccoBbiin KapTpuaxX coaepXXmnTt peakTtmBbl, CnocobHble BblAENATb TOKCUYHbIE
B3pPbIBOOMACHOCTb ncnapeHua: okcuabl yrinepona, okCuabl cepbl, OKCUAbl a3oTa.

OnacHble NPoAYKTbI ropeHust  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHpauum no noXapoTyLweHUr

3awmTHas ofgexaa NoXapHbIX A58 TyLEeHNUs NoXapoB B 34aHUsIX obecneynBaeT orpaHnyeHHyo 3awmuTy TOJIbKO B
YCIOBUSIX MOXapa; OHa He ABnsieTcs ahpeKTUBHBIM CPeCTBOM 3aLUMThI MPU pasnnuBax C BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLECTBAMMU.

HocuTb XMMUYeCKyHo 3aluTHY OAeXay, PEKOMeHOO0BaHHy0 nponssogmTenem. OHa ManoaddekTnBHa nnm
HeadhdhbeKTUBHA B Ka4eCcTBe TENMOBOW 3alUNThI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AblXaTesibHble annaparthbl.

HEBOJbLUOW MOXAP. Y6epute KOHTeHEPbI 13 30HbI NOXapa, eCrin MoXeTe caenaTth aTo 6e3 pucka.

Paspgen 6. Mepbl npu BbiGpoce

6.1 Mepbl no obecnevyeHUO0 NMYHON 6Ge30NacHOCTU, CPeAcTBa 3aWUTbl U EeUCTBUA B
Yype3BbIYaHOM CUTYyaLUU

Mepbl no obecneyeHuro B cnyyae pa3butua kapTpuaxa akTyarnbHbl ykasaHHble Mepbl No obecneveHmnio

NMYHOM Ge3onacHoCcTU nn4yHon 6e3onacHocTU. Micnonb3ynTe COOTBETCTBYHOLLYHO 3aLUUTHYO ogexay. He
XoauTe no pasnuTomy/npockinaHHoMy MaTtepuany. He npukacantech K
NoBpPEeXAEHHbIM KOHTEHEepaM U pasnuTbiM Matepuanam, eCnm HeT
COOTBETCTBYHOLLEN 3aLLMTHON oaexabl. [poBeTpuBaniTe 3aKpbITbie MOMELLEHNS.

[encTBusa B Ype3BblHanlHbIX BeposATHO, 3KCTpeHHble Mepbl He NoTpebyoTcs, ecnu MaTepuan Ucrnonb3yeTcs B

cuTyauusx 00bIYHbIX YCNOBUSAX 1 C COBNIOAEHNEM pekoMeHaaL WM.

6.2 OxpaHa oKpyXxatlLien cpeabl
He ponyckaTtb nonagaHus B BOAOEMbI, KaHanNM3auuo, Noaeasbl M 3aMKHYTble NPOCTPaHCTBA.

6.3 Metoabl n cpeacTBa noKanu3auum u oO4YNCTKU

Mepbl no nokKanusauumm n an HebonbLKnX pasnnBax MCﬂOﬂb3yI7ITe nep4yarTtkun. Onsa c6opa BellecTBa
O4YUCTKe I/ICFIOJ'Ib3yIZTe 6yMa)KHbIe nonoteHua. He cnmeatb nposinTble BeecTBa B
KaHann3auuto.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONSA BO3AENUCTBMSA U CpeacTBa UHAUBUAYANbHOW 3alnTbl», U pasgen 13, «Ycnosus
yTUnu3aummy.
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Paspgen 7. NpaBuna o6palieHnsa n xpaHeHus

7.1 UHcTpyKuma no 6e3onacHoOMy oOGpalleHunto ¢ NPpoaAYyKTOM
O6paweHune Ocoboe ob6paLleHne He TpebyeTcs. B cnyyae pa3dbutua kaptpumpka nsberante
KOHTaKTa C pas3nMBLUMMCS peakTuBOM. N3beratb KOHTaKTa C KOXEN 1 rnasamu.
7.2 YcnoBus 6e30nacHoOro xpaHeHus un y4et hbaktTopoB HECOBMECTUMOCTH
MecTto XpaHeHusA XpaHI/ITb cornacHo yka3aHuAaM Ha ynakoBKe. XpaHI/ITb BOann oT HeCoBMEeCTUMbIX
MaTepuanoB. XpaHuUTb Nog 3aMKOM. XpPaHUTb KOHTEHep/yNnakoBKy NOTHO
3aKpbITbIMMK B MPOXIaAHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE.
7.3 Ocob6ble cnocobbl NpUMeHeHUsA
Cwm. pasgen 1.2, «BbisBneHHble 1 cnocobbl NPUMEHEHUST».

Paspen 8. Mepbl KOHTpONA BO3AeUCTBUA U UHAUBMAYaNbHbIe CpeAcTBa 3alUThbl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpeaenbHO AonycTUMble KOHLEHTpauun/pekomeHaauum

PesynbTart ACGIH NIOSH OSHA

MyaHuauHTuoumaHaTt TWA He yctaHoBneHo He ycTaHoBneHo He ycTaHoBneHo

8.2 Mepbl 1 cpeacTBa KOHTPONS BO3JeUCcTBUA

MH)KEHepHO-TeXHVI‘-IeCKMe YKenatenbHo obecne4nTb XOpPOLUYyH BEHTUNALMIO. MHTEHCMBHOCTb BEHTUNALNN
MepOHpMﬂTMﬂ/Cpe,D,CTBa 0O0JKHa COOTBETCTBOBATL YCIIOBUAM XpaHeHI/IFI/I/ICI'IOJ'Ib3OBaHI/|$|. Ecnun Bo3aMOXHO,
KOHTpoONA I/ICI'IOJ'IbSyIZTe OorpaHun4yeHHbIe pa60q|/|e nomMmeLlleHnA, MeCTHYHO BbITAXXHYHO BEHTUNALUIO

M Mpoymne cpeacTBa AN COEPXUBaHUS KOHLIEHTPALMKN BELLECTBA B BO34yXe Ha
yposHe Hwxe MNOK. Ecnn MNOK He ycTaHoBREHbI NogaepXvBante npuemMmnemMblie
KOHLEHTpauum1 BeLecTsa B BO3yxe.

MHpmnBmnpyanbHble cpeacTBa 3awuThbl

3awmTa opraHoB AbIXaHUs OxunpaeTcs, YTo cpecTBa 3almnThl OPraHoB AblXxaHus He NoTpebytoTcs, ecnu
MaTepuan ncrnonb3yeTcs B 0ObIYHbIX YCNOBUSAX U C COOMIOAEHNEM PEKOMEHA AL,
B npoTnBHOM cny4yae cobniogavite pekomeHaaLmMm no UCnosib30BaHMIo
pecnvpaTtopoB YnpasneHusa oxpanbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B JOKYMEHTE
29 CFR 1910.134, unu EBponelickoro ctangapta EN 149. Mpwu npesbiweHnn MNOK
Unyn obHapyXeHUn NPU3HaKkoB NOpPaKeHUs UCMONb3ynTe pecnupaTopbl, 0O40bpeHHbIe
HauwmoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTh u rurneHe Tpyaa (CLUA),
YnpasneHvem no 6e3onacHoOCT 1 oxpaHe Tpyaa B 40ObIBaKOLLEN MPOMbBILLIIEHHOCTU
(CLUA) nnn EBponenickum ctaHgaptom EN 149.

3awumTa rnas/nuua Hocute o4kn XumMmn4eckom 3aLLuThl.
3awmTa KOXHbIX Vcnonb3yiTe 3alinTHYIO ogexay.
nokpoBoB/Tena
3awmTa okpyxatoLien Cobnopgante obwme npaBuna paboTbl Ha 0ObEKTE U yAaneHus 0TX040B.
cpeabl
CokpalyeHust

OSHA = YnpasneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefHeB3BeLLEHHAsi BO BpPEMEHM KOHLIEHTPaLUs, BblYMUCHsieMasi Ha OCHOBaHUW BO3AENCTBUS B TeYeHne 8 4yacoB B AeHb, 40 YyacoB B Heaeno.
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‘ Pasgen 9. dusunyeckmne n xummyeckme cBouCTea
9.1 UHdopmaumsa o puranyeckux n XuMmM4eCcKux CBonMcTBax
OnucaHue matepuana
Pusnyeckas popma >Knakoctb LiseT BecuseTHoe
3anax bes 3anaxa [Mopor owyLieHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

OO6Lme cBorCcTBa

To4Ka KnuneHus

100 °C (212 °F)

TemMnepaTtypa nnasneHusi/3amepsaHms

0°C (32°F)

Temnepatypa pasnoxeHus

[aHHble OTCYTCTBYIOT

pH

o1 3,3 0o 8,8

YaenbHbIN BeC/0THOCUTENbHAS NNOTHOCTb

=1 Boga=1

PactBopuMoCTb B Boge

Pactsopumo 100%

BsizkocTb

[laHHble oTCyTCTBYIOT

B3pbiByaTble cBONCTBA

JaHHble oTcyTCTBYIOT

OkucnuTenbHble CBOWCTBA:!

[aHHble oTcyTCTBYIOT

JNleTyyecTtb

[asneHune napos

MwuH.

[MnoTHOCTb NapoB

[aHHble oTCyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

MwuH.

BocnnameHseMocCTb

TeMnepatypa BCbILLKU

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BKIB (BepxHuii npegen B3pbiIBOONACHOCTK)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

HIMB (HWXHW Nnpegen B3pbiIBOONACHOCTH)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHve

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb (B TBEPAOM,
razoobpa3HoM COCTOSIHWUM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

Jkonorunyeckasn

KoathcbuLmMeHT pasgenenus okTaHon/soga | [JaHHble OTCyTCTBYOT

9.2 [ononHuTtenbHaa nHdopmauua
JononHuTtenbHble hranyeckne n xumm4eckne CBONCTBa He 0BHapYKeHbI.

Paspen 10. CTabMnbHOCTb U XMMUYeCKasa aKTUBHOCTb

10.1 PeakumMoHHasa cnocobHoOCTb
B HOpMalibHbIX YCIMOBUAX UCMNOJSIb30BaHUA OnacHble peakunn Hen3BeCTHbI.

10.2 XumMmnyeckasa ctTabmnbHoOCTb

CtabunbHo

10.3 BeposATHOCTb OnacHbIX peakuun
OnacHas nonMMmepursaums He MPOUCXOANT.

10.4 Hepgonyctumble ycnosus

HecoBmecTuMble maTepuarsl. Mpu CxxuraHMm NnacTMacCcoBOro kKapTpuaxa, Coaepallero peakTubl, MOTyT
BbICBOOOXATbCA TOKCUYECKNE BELLECTBA.

10.5 HecoBmecTMble maTepuansl

Kucnotbl.

10.6 OnacHble NpoAyKTbI pa3noxeHus
|_|pl/l CXUraHnn nNiiacTtMacCoBOro KapTpuaxa, cogepxawlero peaktmBbl, MOTyT BbICBOGO)K,D,aTbCﬂ TOKCUYeCKMe BellecTBa.
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Paspen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmauusa

11.1 UHdhbopmaumm o TOKCUKONOrM4YeCcKMX nocreacTtBmsax

KoMnoHeHTbI
lN'yaHnguHToumaHat 593-84-0 |OCTpa;| TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPIOLIMHHBIA-MbIWb LD50 ¢ 593 mr/kr
Csowcrtsa (CI'C) Knaccudmkaums

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*ToKcU4YHOCTb Npu KpaTKOBPEMEHHOM BO3AENCTBMM — OparibHO -
KaTteropwus 5

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLPe*[laHHble OTCYTCTBYIOT
Mopaxatowee/pasfpaxatoLee BO3NENCTBUE Ha KOXY CI'C OOH *Cnaboe pasgpaxeHue koxuKarteropus 3
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CepbesHble NoBpexaeHusi/pasgpaykaHune rnas CI'C OOH+*Cnaboe pasgpaxeHue rnasKareropus 2B
OSHA HCS 2012¢Cnaboe pasgpaxeHune rnasKareropus 2B
EU/CLPe[aHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcnbunusaums Koxm CI'C OOH*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcunbunusaums opraHoB AblxaHus CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

KaHueporeHHOCTb CI'C OOH*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

MyTareHHOCTb ANS 3apoAbILLeBbIX KIeToK CI'C OOHe*[laHHble oTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLPe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcmyeckoe OeCTBNE Ha PenpoaYKTUBHYIO (OYHKLMIO CI'C OOHe<[laHHble oTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLPe*[laHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOHe*[laHHble oTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

TOKCMYHOCTb npu KpaTkoBpeMeHHOM BO34ENCTBUMN

OpraHocneundmnyeckasi TOKCUYHOCTb NPY OAHOKPaTHOM
Bo3gencTeum (STOT-SE)
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Macnopt 6e3onacHocTM maTtepmana

Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a.

OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Bo3MoXxHble nocneacTeva ons 34opoBbS

BabixaHue

OcTpo BblpaxeHHbIe NocneacTBUA
XpoHu4yeckue nocneacTeusi

Koxa

OcTpo BblpaxeHHbIe NocneacTBUA
XpoHuyeckue nocneacTeusa

a3sa

OcTpo BblpaxeHHbIe NocneacTBuUs
XpoHunyeckue nocneacTBuA
MpornarbiBaHue

OcTpo BblpaXeHHbIe NocneacTBus
XpoHuyeckue nocrneacreus

CokpalyeHus
LD = letanbHasa go3a

MoxeT BbI3BaTb pasapakeHue.
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Bbl3biBaeT Nnerkoe pasapaxeHne KOXWu.
[aHHble oTcyTCTBYIOT

BbI3biBaET pasgpaxeHue rnas.
[JaHHble oTcyTCTBYIOT

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

MoxkeT GbITb BpedHO Npu npornaTbiBaHuu.

[laHHbIe OTCYTCTBYIOT

Pazpgen 12. 3konorn4yeckas nHcgpopmaumsa

12.1 TOKCUYHOCTb
LC50 (rynnn): 89,1 mr/n 3a 96 u

12.2 YCTONUYMBOCTb U CKITOHHOCTb K Pa3noXXeHUIo

[aHHble 0 MaTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocoBHOCTb K OMOaKKyMynsaLumm

[aHHble 0 MaTtepunane OoTCyTCTBYHOT.

12.4 MoaBMXHOCTL B No4YBe
,D,aHHbIe O MaTtepuarne OTCYyTCTBYHT.

12.5 Knaccudukaumsa kak «yctTomumBoe b6MoakKyMynATUBHOE TOKCUYECKOE BeLLeCTBO»
M «O4EeHb YCTON4YNBOE ONOAKKYMYNATUBHOE BeLLEeCTBOY»

OueHka cooTBeTCTBUS Nnpu3Hakam «yCTOI7I‘-WIBOF0 6M08KKyMyﬂﬂTI/IBHOFO TOKCUYECKOro BeLectBa» N «O4eHb yCTOI7I‘-WIBOF0
6I/I08KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO BelwecTBa» He npomn3soannach.

12.6 [lpyrme HeGnaronpusiTHbie NOCNeaAcTBUSA

WcecnepoBaHua He npoBoAUJTUCD.
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Macnopt 6e3onacHocTM maTtepmana
Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a.

OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Pasgen 13. YcnoBusa ytunusauum

13.1 MeToabl nepepaboTKM OTXOA0B

OTxoabl npoayKra
OTxoAbl ynakoBKU

Ytununsauus Tapbl n/vinn coepXXnmMoro OoskHa oCyLwecTBnATbCA B COOTBETCTBUN C
MEeCTHbIMU, permoHanbHbIMU, rOCYy4apCTBEHHLIMUA n/vnn MexayHapogHbIMU HOpMaMW.
YTununsauyus Tapbl n/vnn CoOepXXMMOoro OoskHa OCyLecTBNATbCA B COOTBETCTBUN C
MEeCTHbIMW, permoHarnbHbIMU, rocygapCTBeHHbIMA w/vnn MeXxayHapoaHbIMU HOpMaMW.

13.2 JlononHuTenbHaa nHgopmauusa

Buonoruyeckme obpasLpbl, yCTPOUCTBa AN NepeHoca U UCNONb30BaHHbIE KAPTPUIAXKM CNeayeT cuMTaTb BOSMOXHbIMU
nepeHocYnkamm Bo3byauTenen MHPEKLNOHHBLIX 3a60reBaHuin, U OHU TPeOYIOT COBNIOAEHUS CTAHAAPTHLIX Mep
NpPeaoCTOPOXKHOCTU. [N NPaBUMbHOMO yAaneHusl B 0TXo4bl UCMONb30BaHHbIX KAPTPUMKENA U HEUCTONb30BaHHbIX
peakTUBOB CrieyvTe NPUHATLIM B BalLEM YYPEXAEHUN NpaBuiam 3aLluTbl OKpyKatoLlel cpefbl. AT MaTepuanbsl MOryT
MMeTb CBOMCTBA XMMMUYECKM ONaCHbIX OTXOA0B U TpeBOBaTh BbIMOMHEHNS OCOObIX HALMOHAMbHbBIX MW PErMOHANbHbIX
npoueayp yaaneHus B oTXoAbl. Ecnu npuHATbIE B CTPaHe Unu pervoHe npaeurna He AatoT SICHbIX yKasaHWi no
npasuibHOMY yaarneHuto B 0TXo4bl, 6uonornyeckne o6pasub| M NUCNONb30BaHHbIE KAPTPUIKK cneayeT yaanAaATb B OTX0A4bl
¢ cobntogeHnem npasun BO3 (BcemupHoOM opraHm3aummn 3gpaBoOXpaHEeHUs) OTHOCUTENbHO obpalleHnsa ¢ MeguuMHCKUMN
OoTXo4aMu N nx yaaneHua.

Paspgen 14. UHopmaumua o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep OOH | 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knaccbl 14.4 'pynna 145
HaMMeHoBaHue OMacHOCTU Npwu YyNaKoBKM Okonorunyeckas
OOH TpaHCNOPTUPOBKEe ONacHoOCTb
DOT He He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetca HenpumeHumo
perynupyeTtcs
DG He He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetcs HenpumeHumo
perynupyeTcsi
IMO/IMDG He He perynupyetcs He perynupyetcs He perynunpyetcs HenpnmeHumo
perynupyeTtcs
IATA/ICAO He He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetca HenpnmeHumo
perynupyeTtcs

14.6 CneumanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ASisl Nofb30oBaTesnen

He ykasaHbl.

14.7 becTtapHas TpaHcnopTupoBka B cooTBeTcTBUM C lNMpunoxeHunem Il MAPIOJ 73/78 u
Koaekcom IBC

HenpumeHumo
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTepmana Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Paspen 15. HopmaTtuBHas nHdopmaums

15.1 MpaBoBble aKTbl B chepe 6€30nacHOCTH, 3alnTbl 340POBbSA U OKpPYXKatowwen
cpenbl/ocobble NpaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIe K BELEeCTBY WU CMecH

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpbin
3anacbl
Component CAS Kanapga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lNyaHnguHTHouunaHat 593-84-0 La Het Oa Het Oa
KaHapa
Tpya

Kanapa — UHdopmaumoHHasa cuctema no onacHbIM Mmatepuarnam Ha paboumx mectax (WHMIS) —
Knaccudmkaumsa BewecTtB

*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yncnutca
Kanapa — UHdopmaumoHHasa cuctema no onacHbIM Mmatepmarnam Ha paboumx mectax (WHMIS) —

Cnucok o6a3aTenbHbIX K PacKpbITUIO UHIPeAUEHTOB

*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yuncnurca

OkpyxatoLjas cpega
Kanapa — CEPA — Cnucok npMopuTeTHbIX BELEeCTB
*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca

CLIA

TpyA
CLUA — YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa — ObecnevyeHne 6e30nacHOCTU NPOUM3BOACTBEHHOIO Npouecca —

BbicokoonacHble XMMUKaTbl

*['yaHnguHtmoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa — XuMu4yeckue BellecTBa C yCTaHOBIIEHHbIMU HOpMaTuBaMu
*['yaHnguHtnoumnaHar 593-84-0 He yncnutca
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTepmana Xpert FIuU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

OkpyxatoLian cpeaa
CLUA — 3akoH o unctom Bo3gyxe, 1990 — OnacHble 3arpsisHAlOWMe BO3AyX BellecTBa
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHUU, KOMNEeHCcaLuumn n OTBETCTBEHHOCTH 3a ylep6 okpyxkatolwen cpege (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3genACTBUM Ha OKpYXKaloLyto cpeay, KoMneHcaumsax u otBeTcTBeHHocTu (SARA) — OnacHble BewecTBa u
obsi3aTenbHble AN AeKNapupoBaHuUs KonuyecTBa
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yncnurca
CLUA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearmpoBaHuUu, KOMNeHcaLuMn u oTBeTCTBEHHOCTU 3a ywep6b okpyxatowen cpege (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3genCcTBUM Ha OKpYXKaloLyto cpeay, KoMneHcauumax u otBeTctBeHHocTn (SARA) — PagnoHyknuabl n ob6s3artenbHble
ANsA AeKrnapupoBaHUA KonuyecTBa
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yncnutca
CLUA — AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearmpoBaHuUu, KOMNeHcaLuMn u oTBEeTCTBEHHOCTU 3a yuwep6b okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3aecTBUM Ha OKpYXXaloLylo cpeay, KoMneHcaumsax u oteetctBeHHocTU (SARA) — PaauoHyknuabl u o6s3atenbHble
AnsA aeknapupoBaHuA konuyectBa — Pasaen 302. YUpesBblvyaiHoO onacHble BewecTBa. [lnaHupoBaHue CKOpou NOMOLLU U NpPaBo
obwecTtBa Ha UHdopmauuto. OTHocUTeNbHbIe KONMYecTBa
*['yaHnguHTroumaHat 593-84-0 He yncnutcsa
CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHUU, KOMNEeHCcauumn n OTBETCTBEHHOCTH 3a ywep6 okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLUA o Bo3genACTBUM Ha OKpYXKaloLyto cpeay, KoMneHcauumsax u otBeTcTBeHHocTu (SARA) — PagnoHyknuabl n o6si3atenbHble
Ans aeknapupoBaHus konunydectBa — Pasaen 302. YpesBblyanHO onacHble BewecTBa. lNnaHupoBaHmne ckopor NOMOLLU U NpaBo
obwecTBa Ha UHdopmauuto. NMoporoBkie konuyecTsa
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yucnutca

CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHUU, KOMNEeHCcauumn n OTBETCTBEHHOCTH 3a ywep6 okpyxatowen cpege (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3gencTBMM Ha OKpPYXKatoLLyHo cpefly, KOMNeHcaumnsax n oTBeTCTBeHHOCTH (SARA) — PaanoHyknuabl n ob6asarenbHbie
Ans aeknapupoBaHus konuvectBa — Pasaen 313. OnoBelleHue o BbIGpocax

*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearmpoBaHUU, KOMNEeHCcaLuum n OTBETCTBEHHOCTH 3a ywep6 okpyxatowen cpeae (CERCLA)/3akoH
CLLA o Bo3geACTBUM Ha OKpYXKaloLyto cpeay, KoMneHcauumsax u otBeTcTBeHHocTu (SARA) — PagnoHyknuabl n o6si3atenbHble
Ansa aeknapupoBaHus konuvectBa — Pasgen 313. CnMcok yCTOMYMBbLIX OMOaKKyMYNATUBHbLIX TOKCUYECKUX BeLecTB
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He uncnutcsa

CLIA — KanudopHusa

OkpyxatoLias cpeaa
CLUA — KanudopHusa — lMpeanoxeHne 65 — Cnucok kaHueporeHoB

*['yaHnguHtroumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — KanudopHus — MpeanoxeHue 65 — AMOPUOTOKCUYHOCTL

*['yaHnguHTuoymnaHat 593-84-0 He yucnumcs
CLIA — KanudopHusa — lNMpeanoxeHue 65 — NpeaenbHo AgonycTumMbie [03bl

*['yaHnguHtroumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — KanudopHus — MpeanoxeHue 65 — YcnoBHoO 6e3onacHble KOHLEeHTpauuu

*['yaHnguHTuoymnaHat 593-84-0 He yncnutca
CLUA — KanudopHusa — MpeanoxeHue 65 — BnusiHne Ha X)XeHCKUI OpraHU3m

*['yaHnguHtnoumaHat 593-84-0 He yncnutcsa
CLWA — KanudopHua — MpeanoxeHue 65 — BnusiHne Ha My>XCKOW OpraH13m

*['yaHnguHTunoymnaHar 593-84-0 He yucnurca
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTepmana Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV

Lama ecmynnerusi e cuny: 2023 a.

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Agaycm 2022 e. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox

15.2 OueHKa xumMmmnyeckom 6esonacHocTu
OueHka xummyeckom 6e3onacHOCTN He NMPoOBOAMACh.

\ Paspgen 16. lNpoyasa nHdopmauus

Ppa3sbl-npefocTepexeHns
(koA 1 TekcT)

OTka3 ot oTBeTCTBeHHOCTU/
orpaHn4yeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CokpalyeHus
NDA = [laHHble OTCYTCTBYOT

CtpaHuua 164 n3 198

H302 — BpeaHo npuv npornaTbiBaHUN.
H313 — MoxeT NpuiYnHUTL Bpea npu nonagaHum Ha Koxy.
H320 — Bhi3biBaeT pasgpaxeHue rnas.

MpencTaBneHHble Bbille CBEAEHUSI OCHOBAHbI Ha AOCTYMHbIX HAM AaHHbIX U CYUTAOTCS
BEepHbIMU. B cBA3M ¢ TeM, YTO NpefcTaBneHHast MHpopmauus MoXeT ObiTb
ncrnonb3oBaHa B HE 3aBUCSILLMX OT HAC U HEU3BECTHbIX HAaM YCINOBUSX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTL 3a NOCNeACTBMS €€ UCMOSb30BaHUs, @ BCE nuua, nomnyyaroLmne aty
NHOpMaLMIO, LOIMKHBI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATDL PELLEHUS OTHOCUTENBHO
nocneacTBUIA NPUMEHEHWS!, CBOWCTB, CPeACTB 3alluTbl U cnocoboB yTunmnsaumm
BeLLeCTBa B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMM YCIOBUSIMU NPUMeEHEHMUS. Mbl He 3asBrisieM,
He JaeM Kakunx-nnbo rapaHTui U Nopy4nTenseTB, Oyab TO ABHLIX UK
nogpasymeBaeMbIX (BKMHOYasi rapaHTUM NPUroA4HOCTM UM TOBApPHOM LLIEHHOCTU Af1s
KOHKPETHOW Lienu), B OTHOLLEHMM MaTepManoB 1 TOYHOCTU MHADOPMaLUK, NOSyYEHHbIX
MpU KX UCMONb30BaHMKN PE3YIbTaToB, @ TaKKe ONaCHOCTAX, CBA3AHHbIX C
ncnosib3oBaHnemM gaHHOro matepuana. |_|pl/l B3aI/IMOLleI7ICTBVII/I C MaTtepuarnom u ero
ncnonb3oBaHuUM cnenyeT NpoABiATb OCTOPOXXHOCTb. npe,CI,CTaBJ'IeHHaﬂ BblLLE
nHpopMauma nepegaHa 4O6POCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl
npegocTaBnseM BCO MHOPMaLMIO, KacatoLLycs npeanonaraemMoro UCnonb30BaHus
mMaTepuana, no COCTOSIHUIO Ha MOMEHT nybnukauun. OgHako B criydae HexenaTtenbHbIX
NOCNeACTBUI, CBA3AHHbLIX C AaHHbIM MPOAYKTOM, HacTosiwmi Macnopt 6e3onacHocTH
MaTepuana He SIBfISieTCst U HE MOXET SIBNATLCA 3aMEHOI KOHCYNbTauum ¢
COOTBETCTBYIOLLUM CMEeunannucToM.
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Sakerhetsdatablad
Utfardat datum: 2023
Ersatter datum: Augusti, 2022

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produkt-ID
Produktnamn

Produktkod

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 Relevant identifierade anvandning av &mnet eller blandningen och anvandningar som

det avrads fran

Relevant identifierade anvdndning (ar) Laboratorieanvandning

1.3 Detaljer om sakerhetsdatabladets leverantor

Tillverkare

Telefon (allmén)
Telefon (allméan)
Leverantér

Telefon (allméan)

Telefon (Australien)

1.4 Larmnhummer

Tillverkare
Tillverkare
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - USA alt.2

1 (408) 541-4191 - Utanfér USA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 tim Akutfall
1 (352) 323-3500 - Utanfér USA
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Sakerhetsdatablad Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Utfardat datum: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Ersatter datum: Augusti, 2022 Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: EU direktiv 1272/2008 (CLP) /REACH 1907/2006 [d&ndrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Fdljande sékerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehdller parlor och reagens i kassetten eller i
separata behallare. Undantag fran att avsl6ja en del information om vissa
komponenter géller enligt CLP Article 1(5)(d) och 29 CFR
1910.1200(9)(2)(I)(C)(1)&(2).

Inte klassficerad

2.2 Markta element

CLP
Faroangivelser Inga mérkta element erfordras.

2.3 Andra faror
CLP Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS (Etiketteringsinnehall som anvands pa produkter)
Enligt: Férenta Nationernas Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS)

2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet - oral 5
Mild hudirritation 3
Mild égonirritation 2B

2.2 Markta element

FN GHS
VARNING

Riskuttalande Farligt vid fortaring.
Kan vara skadligt vid hudkontakt.
Orsakar dgonirritation.

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta Hander noggrant efter hantering.
Svar Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.
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2.3 Andra faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS) anses
den hér produkten vara farlig.

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild égonirritation 2B

2.2 Markta element

OSHA HCS 2012

Riskuttalande Skadligt vid fortaring.
Kan vara skadligt vid hudkontakt.
Orsakar dgonirritation.

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta Hander noggrant efter hantering.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Andra faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 —
Riskkommunikationsstandard), anses produkten inte vara farlig.

Kanada
Enligt: WHMIS
2.1 Kilassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassficerad
2.2 Markta element
WHMIS Inga méarkta element erfordras.
2.3 Andra faror
WHMIS | Kanada anses produkten som ndmns ovan inte vara en riskprodukt enligt

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material
informationssystem for arbetsplatsrisker).

2.4 Ovrig information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer som ar mindre @n 1 % i blandningen eller anses
inte farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv fér klassificering och
méarkning av &mnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och méarkning av amnen eller
blandningar.
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Avsnitt 3: Sammansattning/Information om bestandsdelar

3.1 Amnen

Materialet uppfyller inte kriteria fér ett @mne.

3.2 Blandningar

Sammanséttning

Kemiskt namn

Identifierare

% LD50/LC50 | Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer

Guanidintiocyanat

CAS:
593-84-0
EINECS:
209-812-1

10 % till
20%

EG CLP: Akut tox. 5, H302, H313, H320
593 mg/kg | FN GHS: Akut tox. 5 (orl); Hudirrit. 3; Ogonirrit. 2B
OSHA HCS 2012: Akut tox. 5 (orl); Ogonirrit. 2B

INGA DATA
TILLGANGLIGA

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Hud

Ogon

Fortaring

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvénds som avsett och
rekommenderat. For personen till frisk luft. Ge syrgas vid besvéarad andning. Anvand
inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt &mnet, ge konstgjord andning
med mask utrustad med en envagsventil eller med annan lamplig medicinsk
andningsutrustning. Konstgjord andning om den drabbade inte andas.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvénds som avsett och
rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida materialet p& 6vrig hud.
Vid kontakt skélj med rikliga méngder vatten i minst 20 min. Ta bort kontaminerad
kladsel.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvénds som avsett och
rekommenderat. Vid kontakt skoélj med rikliga méngder vatten i minst 20 min. Vid
bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Det finns ingen behov for forsta hjalpen om materialet anvéands som avsett och
rekommenderat. Vid fortéring skolj munnen med vatten (endast om personen &r vid
medvetande). Framkalla INTE krékning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade svalt amnet. Sok lakarvard omedelbart vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Se avsnitt 11-toxikologisk Information.

4.3 Indikation pa omedelbar medicinsk vard och vid behov specialbehandling

Lakaranvisningar
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Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom p& angest hos
patienten. Hansyn bér tas till méjligheten att dverexponering fér andra material &n
den har produkten material kan ha skett.
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Avsnitt 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER:Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga Inga data tillgangliga

bekampningsmedel

5.2 Sarskilda faror som upp star hos amnet eller blandningen

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgéngliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bek&mpar byggnadskonstruktioner ger bara begrénsat skydd ENDAST
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan forekomma.
Anvand skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid andningsapparat med dvertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det &r méjligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand 1amplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddkladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nédsituationer  Inga nddsituationer férvantas om materialet anvands under vanliga omstandigheter
och enligt rekommendationer.

6.2 Miljomassiga sakerhetsatgarder
Forhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/ For mindre spill, anvdnd handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i aviopp.

6.4 Referenser till andra avsnitt
Se avsnitt 8 - exponeringskontroll/personligt skydd och avsnitt 13 - avfallshantering.
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Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspilld reagenser om en
kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och 6gon.
7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Forvaras
inlast. Forvara behallare/forpackning val tillsluten svalt och med ordentlig ventilation.
7.3 Specifik slutanvandning
Se avsnitt 1.2 - identifierade relevanta fragor.

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering

Resultat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Begransning av exponeringen

Tekniska atgéarder/kontroller Ordentlig ventilation skall ombesorjas. Ventilationaltionshastigheten skall
Overensstdmma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning,
punktutsug eller annan lésning som haller luftburna nivaer under rekommenderade
exponeringsgranser. OM exponeringsgransen inte faststallts, hall luftourna nivaer pa
en acceptabel niva

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det forvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Om det &nda
anvands ska OSHA-reglerna for andningsutrustning féljas i enlighet med 29 CFR
1910.134 eller European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European
Standard EN 149 godk&nd andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids
eller symptom férekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglastgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvéand skyddskladsel
Begransning av Folj praxis for hantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckeln till férkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration ( Arbetsmiljoverket)
TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet &r baserat pa en exponering pa 8h/dag, 40 h/ vecka
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Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Fysisk form Vatska Farg Farglos

Lukt Luktlds Lukttrdskel Data saknas
Allméanna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C (32 °F)
Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 3,31ill 8,8
Specifik vikt/relativ densitet =1 vatten=1 Loslighet i vatten Loslig 100 %
Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas
Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Minimal Angdensitet Data saknas
Avdunstningshastighet Minimal

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas UEL Data saknas
LEL Data saknas Sjalvantdndning Data saknas
Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Ovriga Upplysningar

Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Oftrenliga material. Brinnande plastkassetter som innehdller reagens kan frigora toxiska biprodukter.

10.5 Oforenliga material
Syror.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigéra toxiska biprodukter.
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Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat | 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 « 593 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeAkut toxicitet - Oral - Kategori 5
OSHA HCS 2012¢*Data saknas

Hudkanslighet /irritation

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeMild hudirritation Kategori 3
OSHA HCS 2012¢*Data saknas

Allvarlig 6gonskada/irritation

EU/CLP*Data saknas
FN GHSeMild 6gonirritation Kategori 2B
OSHA HCS 2012+Mild égonirritation Kategori 2B

Hudsensibilisering

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Respiratorisk 6verkanslighet

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢*Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLPeData saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Kdnscellmutagenitet

EU/CLPeData saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Reproduktionsstérande

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012+*Data saknas

Potentiella hilsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart) Kan orsaka irritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Hud

Akut (omedelbart) Orsakar mild hudirritation.

Kronisk (férsenad) Inga data tillgangliga
Ogon

Akut (omedelbart) Orsakar égonirritation.

Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Fértaring

Akut (omedelbart) Kan vara farligt vid fértaring.

Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Nyckeln till forkortningar
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LD = Ddodlig dos

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l vid 96 h

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorligheteni jord

Materialdata saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen PBT och vPvB beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for behandling av avfall
Produktavfall

Avyttra innehallet och /eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/

eller internationella férordningar.

Forpackningsavfall

Avyttra innehallet och /eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/

eller internationella férordningar.

13.2 Ovrig information

Biologiska prover, dverféringsanordningar och anvanda kassetter bor anses kunna 6verfora smittdmnen som kraver
standardatgarder. Folj din institutions rutiner for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagens.
Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller regionala
bortskaffningsférfaranden. Om nationella eller regionala féreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Véarldshalsoorganisationens) foreskrifter om hantering

och bortskaffande av avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 UN- 14.2 UN lampligt 14.3 Transport 14.4 145

nummer transportnamn riskklasser Forpackningsgrupp Miljofaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IATA/ICAO Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Inga specificerat.
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14.7 Bulktransport enligt bilaga Il MARPOL 73/78 och IBC-koden

Inte relevant.

Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut

Inventerin
Komponent CAS Kanada DSL Ka"?\ldggf's"a EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat (593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete
Kanada - WHMIS - klassificeringar av amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Kanada - WHMIS - lista pa angivna ingredienser
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Milj6
Kanada - CEPA - lista pa prioriterade amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA
Arbete
USA - OSHA - Process Safety Management - mycket farliga kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
U.S. - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
Milj6
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 farliga luftféroreningar
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bdr rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA -radionuklider och de kvantiteter som rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @amnen EPCRA RQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — utslappsrapportering
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 - PBT kemisk lista
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - California
Miljo
USA - Kalifornien - Proposition 65 - lista pa cancerframkallande &mnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
USA - Kalifornien - Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listade
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USA - Kalifornien - Proposition 65 - hogsta tilldtna niva pa dos (MADL)

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - inga betydande risknivaer (NSRL)

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - reproduktiv toxicitet — kvinna

*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 - reproduktiv toxicitet - man

*Guanidintiocyanat

Xpert Mpox
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade
593-84-0 Inte listade

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddomning har genomforts.

\ Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer
(kod & fulltext)

Ansvarsfrihet/
Forsadkran om ansvar

Nyckeln till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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H302 — Skadligt vid fortaring.
H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt.
H320 — Orsakar dgonirritation.

Ovanstadende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvéandas under forhallanden utanfor var kontroll och som
ar okand for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultatet av dess anvandning och alla
personersom tar del av den maste gora en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, ochavyttring som hanfor sig till deras sarskilda forhallanden. Ingen
representation eller garanti,uttrycklig eller underférstaddd (inklusive en garanti om
lamplighet eller saljbarhet for ett visst andamal), gérs med avseende pa material,
riktigheten i denna information, de resultat som uppnas vid anvandning déarav, eller de
risker som ar férknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstédende information ges i god tro ochmed
tron att det ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all relevant
informationfor férutsdgbar hantering av materialet. Men i héndelse av en skadlig
incidenti samband med denna produkt, ar detta sdkerhetsdatablad inte, och ar inte
avsedd att vara ett substitut for rddgivning med lampligt utbildad personal.
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Hama HabpaHHsa yuHHOocmi: 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3ain 1: 3aranbHi BigoMOCTi Npo pe4oBUHY/CyMill Ta KOMNaHilo/BMPOOHMKA

1.1 laeHTUdpikaTop NnpoayKty

HasBa npoaykrty Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress
CoV-2 plus

Kon nponykry GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;

RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;
XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10

1.2 PeKkomeHAOBaHi i He peKoMeHOoBaHi CNOCo6M BUKOPUCTaHHA pe4OBUHU abo cyMmilui

PekomeHaoBaHi cnoco6u [Insa BMKOpUCTaHHS B NabopaTtopHUX yMoBax
BUKOPUCTaAHHA

1.3 Inchopmauisa npo opraHisadiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neku NPoayKTy

Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CnonyuyeHi Wtatn Amepukn

www.cepheid.com

CLUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHuin) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
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‘ Po3gin 2: BusHa4yeHHs HebGe3neku

€C/EEC
BianosigHo po: PernameHTy (€C) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamn, BHECEHUMM NOCTAaHOBOIO

453/2010]

2.1 Knacudikauisa pe4oBuHM abo cymilui
PernameHT CLP Llet nacnopT 3 6e3nekun NpoayKTy AiNCHWIA NULIE AN1S TOTOBOI CyMillli, ika BUKOPUCTOBYETLCSH
B nabopaTtopHux ymoBax. Y cknagi NpoayKTy MiCTATbLCA rpaHynn Ta peakTyBK B KapTpuaXi
abo B OKpeMMX KOHTeHepax. BUHATKN Woao po3kpuTTs iHbopMalii LWoao Aesikux
KOMMOHEHTIB BignosigaTb Bumoram CtatTi 1(5)(d) PernamenTty CLP i po3giny 29 Kogekcy
®epepanbHmx npasun (CFR) CLUA 1910.1200(g)(2)(1)(C)(1)Ta(2).
He knacudikyetbes

2.2 EnemMeHTM MapKyBaHHA
PernameHTt CLP
MoBigomneHHs Npo Hebe3neky HasBHICTbL enemeHTiB eTUKeTKM He 060B'A3KoBa.

2.3 |Hwi cbakTOopn Hebe3neku
PernameHT CLP 3rigHo 3 MNocTtaHoBoto (E€C) Ne 1272/2008 (CLP), Len maTepian He BBaXaeTbCsl HEOE3NeYHUM.

'YC OOH (3MmicT eTUKeTOK, HAsBHUX Ha NpoAayKLii)
BianoBigHo no: Nmo6anbHO y3romaxeHoi B pamkax OOH cucrtemu knacudikauii He6e3nekw i
MapKyBaHHS XiMmidyHoi npoaykuii (FYC)

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilui

ryc OOH "ocTpa TOKCUYHICTb, NepopanbHo 5
He3HayHe nogpasHeHHs LKipn 3
He3HayHe nogpasHeHHs oder 2B

2.2 EnemMeHT MapKyBaHHA

ryc OoH
3ACTEPEXEHHA

MoBigOMNEHHA NPO  LWKIANUBWIA NPU KOBTaHHI
HeGe3neky Moxe 3aBgaTu WKOAW B pasi KOHTAKTY 3i LLKIpOHO
Buknuvkae nogpasHeHHa o4ven
Bka3iBku woao 6e3neku
Mpodpinaktuka [licna po6oTn NOTPIGHO peTenbHO BUMUTU PYKMU.
3axoagm pearyBaHHA Y pasi nogpasHeHHs LWKipy: 3BEPHYTUCS 3a MEQMYHOK KOHCYNbTaLieto abo no

aornomory.
Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OU4I: O6epexHo npomMuinTe BOAOK NPOTArOM KiflbKOX
XBWUIMUH. 3HATM KOHTAKTHI MiH3M, SKLLO BOHW € Ta AKLO Le Nerko 3pobuTu.
MpoJoBXUTU NPOMUBAHHS.
AKWo nogpasHeHHs overt He NPOXoauTb: 3BEPHYTUCS 3a MENYHOK KOHCYMNbTalie
abo no gonomory.
Y pasi noraHoro camonoyyTTs 3sepHyTicst B TOKCUKOMOMIYHWIN LIEHTP a6o no
nikaps-cpaxisusi M TepanesTa.

Ctop 177 3 198 301-3166, Rev. AC



/Cepheid@

MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Hama HabpaHHsa yuHHOocmi: 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

2.3 IHwWi dpakTopn HeGe3nekn

ryc OOH BignosigHo go 'MobanbHo y3rogKeHoi cuctemm knacudikauii Hebesneku i
MapKyBaHHs1 XiMiyHOT npoaykuii (MYC), 4aHun NpoayKT BBaXKAeTbCA Hebe3nevyHnMm.

CnonyueHi WTaTu (CLUA)
BignoBigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauisa pe4oBmMHM a6o cymilli
OSHA HCS 2012 HesHayHe nogpasHeHHs over 2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
OSHA HCS 2012
MoBigomneHHsa npo  LWkianmeo B pasi KoBTaHHA
HeGesneky Moxe 3aBAaTh WKOAN B pasi KOHTAKTY 3i LLKIpOtO
Buknukae nogpasHeHHst oden
Bka3iBku wono 6e3neku
Mpodpinaktuka [licna po6oTn NOTPIOHO peTenbHO BUMUTU PYKW.
3axoau pearyBaHHA Y PASI NOTPAMJIAHHA B O4YI: O6epexHO NpoMUIATE BOAOK MPOTArOM KillbKOX
XBUIUH. 3HATU KOHTaKTHI NiH3W, KO BOHW € Ta AKLLO LIe NErko 3poouTu.
MpoJoBXUTN NPOMUBAHHS.
AKLWO NogpasHEeHHS 04en He NPOXOAWTL: 3BEPHYTUCS 3a MEONYHOK KOHCYINbTaLie
abo no gonomory.

2.3 IHwWi dpakTopn Hebe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo oo aepxaBHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT
iHbopMyBaHHS Mpo HeGe3neyHi pevyoBUHN), Le NPOAYKT HE BBAXXAETbCSA
Hebe3neyHnM.
KaHapa

BignosigHo no: WHMIS
2.1 Knacudikauis pe4oBMHU abo cymiLui
WHMIS He knacugikyetbes

2.2 EnemMeHTM MapKyBaHHA
WHMIS HasBHicTb enemeHTiB eTUKeTKM He 060B'sa3koBa.

2.3 IHwi dpakTopmn HeGe3neku

WHMIS Y KaHapgi sragaHun BuLLe NPOAYKT HEe BBaXKaeTbC HEbGe3neyHnm 3rigHo 3
IHbopMaUinHo cnuctemoro HebeaneyHnx matepianis Ha pobdoyomy micui (WHMIS).
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2.4 [lopaTtkoBa iHhopMmauis

Bci iHWi peakTBn, rpaHynu Ta iHWI CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpaUisx meHwe 1 % abo He BBaXaroTbCs
HebesneyHumu 3rigHo 3i CtaHgapTamm CLUA wopo cnosiweHHs npo Hebeaneky (29 CFR 1910.1200), anpektnsamu €C
woao knacudikaLii Ta MapkyBaHHA peyoBUH i cymilen i [nobanbHoi y3romkeHoi cucteMu knacudikadii He6esnekn Ta
MapKyBaHHs1 pe4oBUH abo cyMillen.

Po3ain 3: Cknaa/lHpopmauis npo KOMNOHEHTU

3.1 PeyoBuHu
MaTepian He BignoBigaae KPUTEPIAM PEHOBUHM.

3.2 Cymiwi

Cknap,
XimiuHe : o TR . .
HaliMeHyBaHHS lneHTUdikaTopm % LD50/LC50 |Knacudikauia BignoBigHo Ao Hopm/Oupektueun KomeHTapi

€C CLP: loctpa TokcuyHictb 5, H302, H313, H320
'YC OOH: ['ocTpa TokCuYHICTb 5 (nepoparnbHo);
10 %-20 % 593 mr/kr | Mogpa3sHeHHs wkipu 3; MNogpa3sHeHHs over 2B NDA
OSHA HCS 2012: l'ocTpa TOoKCHMYHICTb 5 (NepoparnbHo);
[MogpasHeHHs oven 2B

CAS: 593-84-0

lN'yaHiguHTiouiaHaT EINECS: 209-812-1

Po3pin 4: 3axoau nepLioi Meau4HOI AONOMOrU

4.1 Onuc 3axoaiB nepLuoi MeanyHoI JONMOMOru

BpouxaHHsa Mepwa meguyHa gonomora He nepeabayaeTbes, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaAMHMX YMOBaXx Ta Y BiANoBiAHOCTI 40 pekoMeHaauin. BuHectu noTtepninoro Ha
cBixe NosiTps. [MNpu yTpyaAHEHOMY ANXaHHI AaTu KUCeHb. [py BAMXaHHI pe4OBUHU He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE ANXAHHA pPOT-B-pOT. BUKOHATU WITYYHE AMXaHHA 3a
[AOMOMOrOH0 KMLLIEHBKOBOT Macku 3 KrnanaHoM O4HOCTOPOHHbLOI Aii abo iHworo
Bi4MNOBIAHOrO MegMYHOro NpUCTpoto. Mpun 3ynuHLi AMxaHHSA 3a6e3nevnTu WTyvHe
OVIXaHHSI.

Wkipa Mepwa meagnyHa gonomora He nepenbadvaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX YMOBaXx Ta y BiANoBIiAHOCTI A0 pekomMeHaauin. [Mpn He3HaYHOMY
KOHTaKTi 3i LUKIPOK YHUKaNTe NOLUMPEHHST MaTepiany Ha HEMOLUKOMXKEHI OinsHKu. Y
pasi KOHTaKTy pe4yOBUHM 3i LLIKIPOIO HEranHO NPOMUTU YpaXKeHy AiNsiHKY NPOTOYHOK
BOZOI MPOTArOM He MeHLUE Hix 20 XBUNWH. 3HATK Ta i3ontoBaTh 3adpyaHEHU oasr.

Oui Mepwa megnyHa gonomora He nepefbadvaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BUYaMHMX YMOBaXx Ta y BiANOBIOHOCTI 0 pekoMeHaauin. Y pasi noTpannsHHS
PEYOBUHU HEFAMHO NPOMMUTU OYi NPOTOYHOK BOAOK MPOTArOM HE MeHLUE Hix 20
XBUIUH. AKLLO NOAPA3HEHHSI O4EN HE MPOXOANTb: 3BEPHYTUCH 32 MEONYHOO
KOHCynbTauieto abo no gornomory.

KoBTaHH# Mepwa megnyHa gonomora He nepefbadvaeTbes, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCSA
B 3BMYaMHMX YMOBaXx Ta y BiANOBIAHOCTI 0 pekomeHaauii. Mpu KOBTaHHI
nponosnockaT! poT BOAOH (TifMbKM AKLLO MOAMHA 3HaxoauTbes B ceigomMocTi). HE
BMKIMKaTV ONoBOTYy. He 3acTocoBYBaTU LUTy4YHE OUXAHHS POT-B-POT NPW KOBTaHHI
pedoBuHW. [pn KOBTaHHI MaTepiany HeranHo 3BepHyTUCS 00 Nikaps.

4.2 HamBaxnuBiwli cMAMNTOMM Ta HacNiAKKW, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOKO
Ows. Posain 11 - TokcukonoriyHa iHdopmauis.
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4.3 Tpu3Haku HeoOXigHOI HEeBiIAKNAAHOI MeAUYHOI 4ONMOMOrU Ta cneuianbHOro nikyBaHHs

Mpumitkn ana nikaps Bci meToam nikyBaHHS MOBWHHI rPYHTyBaTUCA Ha O3HaKkax Ta CMMNTOMax TPMBOrK, WO
cnocTepiraloTbcs y nauieHTa. Cnig BpaxoByBaTy MOXIUBICTb OQHOYACHOro
HagMIpHOro BNAMBY Ha NaujieHTa 1 iHWMX PeYOBMH, OKPiM AaHOro NpPOAyKTY.

Pozgin 5: 3axoam npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobwu raciHHsA noxexi

MpuaaTtHi 3acobu raciHHA BEJIVKI MOXEXKI: Cyxui ximiyHuii BorHeracHuii 3aci6, Byrnekucnuii ras (CO2),
NOXeXi CMMPTOCTINKI NiIHOYTBOPIOBaYi abo BOAAHWUIA CpE.
HEBEJTVKI NMOXEXI: Cyxun ximi4HWIA BOrHeracHui 3acib, Byrnekvcnuii ras (CO2)
abo BoAsHWI Crpen.
HenpupaTtHi 3acobu raciHHA HaHi BiocyTHi
NoXexXi

5.2 Ocobnusi acnekTu Hebe3nekw, WO BUHUKAIOTb Bif pe4OBUHM abo cyMilui
He3BuuyanHa BorHeHeb6e3neka [lnacTMacoBuii KApTPUAXK MICTUTb peakTUBW, 34aTHI BUAINATN TOKCUYHI BUNApK:

Ta BUbyxoHebe3neka oKCcuawm ByrneLto, oKCcuam Cipku, oKCuam asorTy.
Heb6e3neuHi npogykTn [aHi BigcyTHi
ropiHHA

5.3 lMopaaun ans NOXeXHUKIB

3axnCcHUM oOAar NOXEXHWKIB AN1A raciHHA NoXex B OyaiBnsax 3abeaneuye oomexennin 3axuct TITbK B ymoBax noxexi;
BiH HE € eheKkTMBHMM 3acObOM 3axXMCTy NpW PO3NuBax 3 MOXIMBMM Be3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 pe4OBUHAMM.

Hocutn ogsr anst XiMivHOro 3axucTy, crnewianbHO PEKOMEHO0BaHMN BUPOOHMKOM. BiH Mmoxe 6yTn manoedekTBHun abo
HeedEeKTUBHMUIN B IKOCTi TENITOBOrO 3aXMCTY.

BukopucTtoByBaTh aBTOHOMHI AMXxanbHi anapaTy, WO NpautoloTb B PEXMMI NO3NTMBHOMO TUCKY (SCBA).

HEBEJIVKI MOXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPH i3 30HW NOXEXI, AKLWO MoXeTe 3pobutun Le 6e3 pusnky.

Pozpin 6: 3axoam woao HacniakiB BUNagKkoBOro BUKUAy martepiany

6.1 3axoau wopno 3abesnevyeHHA ocobmcTol 6eanekn, 3acodu 3axmcTy Ta Ail npu
Haa3BUYaMHIN cuTyauii
3axoaum wopno 3abesnevyeHHsa Y pasi po3dMTTa KapTpuoKa akTyanbHi 3a3HayeHi 3axoam Woao 3abesneyeHHst
ocobucToi 6e3neku ocobucTtoi besnekn. BukopuctoByiTe BignoBigHU 3axmcHun oasar. He xoaits no
posnuTomy MaTepiany. He TopkanTecs NOWKOgXKEHNX KOHTenHepiB abo po3nuToro
mMarepiany, siKLo HeMae BignoBigHOro 3axncHoro oaary. MNpoBiTpiTb 3aKpuTi

NPUMILLEHHS.
[ii npu Hap3BMYanHIn OudikyeTbCs, WO 3aX0AM NPy HaA3BUYaNHKUX CUTYyaUifX He ByayTb NOTPIBHI, SKLIO
cuTtyaduii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCHA B 3BUYAMHUX YMOBaX i 3 JOTPMMaHHAM pekoMeHaauin.

6.2 3axoau wopno 3abesnevyeHHA 6e3nekn HaBKONMULLHLOIO cepeaoBuLla
He ponyckaTtn BUKMAAHHS Y BOAOCTOKW, KaHanisauito, nigBanu i 3amKHyTUI NpocTip.

6.3 MeToau i 3acoou nokanisauii i ouMLLEeHHA

3acobu nokanizauii Mpu HEBENWKUX PO3NMBaxX BMKOPUCTOBYITE pyKaBuYkK. [na 360py pevoBMHM
i ounweHHA BUKOPUCTOBYMTE NanepoBi pyLUHUKN. He 3nuBaTu NnponuTi pe4oBnHKN B KaHanisawito.
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6.4 locunaHHA Ha iHWIi po3Aainu
[ue. Po3gin 8 - 3axoau KOHTpOro BNAUBY Ta 3acobu iHaMBIAyanbHOro 3axucTy, i po3ain 13 - YMoBu ytunisauii.

Po3pin 7: NpaBuna noBoaXeHHA Ta 36epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoAn Npu NOBOMAXKEHHI 3 NPOAYKTOM

MoBoaxXeHHsA

He notpebye ocobnmBoro NoBOAXEHHS. Y pasi po3buTTSa KapTpuaka yHUKanTe
KOHTaKTy 3 PO3NUTUMKN peakTUBaMn. YHMUKATU KOHTAKTY 3i LLKIpOo Ta oumMMa.

7.2 YmoBuM 6e3neyHoro 36epiraHHsi, BpaxoByr4n BCi (pakTOpU HECYMICHOCTi

36epiraHHs 36epiraTu BigNoBigHO 40 BKa3iBOK Ha ynakoBsLi. TpumaTtu nogani Big HeCYMiCHUX
mMaTepianis. 36epirati nig 3amkom. 36epiraTi B LWiNbHO 3aKPUTOMY
KOHTEeNHepi/ynakoBL,i B NpoxonoaHoMy, 4obpe NpoBiTPOBaHOMY MicCLi.

7.3 Ocobnuei cnocobu 3acTtocyBaHHs
Owue. Po3gin 1.2 - PekoMeHOoOBaHi Cnocobu 3acTOCyBaHHS.

Pozpin 8: 3axoam KoHTpono BNAUBY Ta 3acobu iHAUBiIAyanbHOro 3axucTty

8.1 lMapameTpun KOHTpOO

paHU4YHO AONYCTUMI KOHLeHTpauii/pekoMmeHgauii

PesynbTtart

ACGIH NIOSH OSHA

lN'yaHiguHTiouiaHaT TWA

He Bu3HavaBcs He Bu3HauvaBcs He Bu3HavaBcs

8.2 3axoau KOHTPOSO BNAUBY

IH>)KeHepHO-TeXHiYHI
3axoau/3acobu KOHTpPOIO

IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy
3axucT opraHiB gUuXaHHA

3axuct oven/obnunyusn
3axwucT wkipu/tina
3axucT HaBKONULIHbLOIO
cepepoBuLLa

CKOpOYeHHs
OSHA = YnpasniHHsi oxopoxu npaui, CLUA

HeobxigHo 3abe3neuntn gobpy 3aranbHy BEHTUNALI. IHTEHCUBHICTb BEHTUNAUIT
NOBWHHA BiAMNOBIAATN YMOBaM. AKLO MOXITMBO, BUKOPUCTOBYIMTE i30S5IbOBaHUN
po6ounii NpoCTip, MiCLEBY BUTSDKHY BEHTUNALIKO Ta iHLLI iHKEHEepPHO-TEXHIYHI 3acobu
ANs NiATPYMaHHA KOHUEeHTpaUii pe4OBUHM B MOBITPI Ha PiBHi HXKYE MakCMMarbHO
AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaU,i. AKLLIO piBEHb MakCUMarbHO AOMYCTUMOI KOHLEHTpaUii He
BCTAHOBMEHO, NIATPUMYNATE NPUNHATHI KOHLEHTpAaLii pe4OBUHM B NOBITPI.

OuikyeTbcs, L0 3acobu 3aXMCTy OpraHiB AMxaHHsA He OyayTb NOTPiOHI, AKLLO MaTepian
BUKOPUCTOBYETHCA B 3BUYANHUX YMOBaX i 3 AOTPUMaHHAM pekomeHaauin. B iHwomy
BUNAOKy AOTPUMYNTECH pekoMeHauii MO0 BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopiB YnpaBniHHA
oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencebkoro craHgapty EN 149. Npu nepeBueHHi MakcumanbHO OOMyCTUMOT
KOHLUEeHTpauii abo BMSABMEHHI O3HaK YpaXeHHs BWKOPUCTOBYMTE pecnipaTopu,
cxBaneHi HauioHanbHum iHCcTMTyTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA,
YnpasniHHaAM 3 6e3nekn i oxopoHu npadi y BuaobysHi npomucnosocti (MSHA) CLUA
abo €ponevicbknm ctaHgaptom EN 149,

Opsirante okynsipu XiMiYHOro 3axucTy.

OpsaranTte 3axncHUn ogar

[oTpumynTech 3aranbHUX pekoMmeHaadin poboTn Ha 00'ekTi Ta yTunisauii Bigxogis.

TWA = CepefiHbO3BaXeHa B Yaci KOHLEHTPaLisl, o 064YUCNIOETECA HA OCHOBI BNIMBY NPOTAroM 8 roauH B AeHb, 40 roavH Ha TWXOEHb.
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‘ Po3gin 9: ®i3nyHi Ta XiMi4Hi BNacTUBOCTI

9.1 Indopmauia npo ¢isnyHi Ta XimiuyHi BNacTUBOCTI

Onuc marepiany

PdiznyHa dpopma PigvHa Konip BesbapBHui
3anax bes 3anaxy [Mopir Big4yTTA 3anaxy [LaHi BigcyTHi
3aranbHi BnacTMBoCTi

Touka KuniHHA 100 °C (212 °F) | Temnepatypa nnaeneHHs/3amep3arHHsa | 0 °C (32 °F)
Temnepatypa posnagy HaHi BigcyTHI pH 3,3-8,8
MuToma Bara/BigHOCHA LUINbHICTb =1Boga=1 PosunHHicTb y BoAi 100 % po34YMHHICTb
B'askicTb OaHi BigcyTHi BubyxoBi BNacTnBoCTi [LaHi BigcyTHi
OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHI

BonatunbHicTb

Tuck napis MinimansHumn LinbHicTb Napis [HaHi BigcyTHi
LLIBMaKiCTb BUNapoByBaHHA MiHiManbHWU

BorHeHe6e3ne4vHicTb

Temnepatypa 3aviMaHHs OaHi BigcyTHI BMB (BepxHsi Mexa BUOYXOBOCTI) HaHi BigcyTHi
HMB (HwxHs mexa BubyxoBocTi) [aHi BigcyTHi Camo3anmMaHHs [aHi BigcyTHI
BongHe6e3neqH|CTb (B TBEpPAOMY, razonoaibHomy Lawi sigcyTHi

CTaHi)

B HaBKONMUWHbLOMY cepeaoBMULLUi

KoediuieHT po3nogineHHsi oktaHon/soga | OaHi BigcyTHI |

9.2 [opaTtkoBa iHhopmauis
[opaTtkoBi isnyHi Ta XiMiYHi BMacTMBOCTI HE BUSIBIEHI.

Poz3gin 10: CtabinbHicTb i peakuinHa 3gaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3gaTHICTb
B HopmanbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHA HeGe3neyHi peakLii HEBIJOMI.

10.2 XimiyHa cTabinbHIicTb
CrabinbHo

10.3 IMOBipHiCTb HeGe3ne4YHUx peakuin
Hebe3neyHa nonimepusadia He BigOyBaeTbCS.

10.4 YmoBu, AKux cnig yHuKaTum

HecywmicHi matepianu. Mpu cnanioBaHHi NNacTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MiCTUTb peakTuBU, MOXYTb BUBINbHATUCS
TOKCWYHI NOBIYHI pe4OoBMHU

10.5 HecymicHi maTepianu
Kucnotu.

10.6 HeGe3ne4Hi npoayKTU po3knagaHHA
Mpun cnanoBaHHI N1IaCTMAcOBOro KAPTPUAXKA, L0 MICTUTb PEaKTUBU, MOXYTb BUBINIBHATUCSA TOKCUYHI NOBIYHI pe4OBUHN.
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Macnoprt i3 6e3nekn NnpoAaykTy
Lama HabpaHHs1 YuHHocmi: 2023 p.
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3pin 11: TokcukonoriyHa iHdopmauis

11.1 IHchbopmMauia Npo TOKCUKONOrivyHi Hacniaku

KomMnoHeHT

lNyaHigmnHTiOUiaHaT

| 593-84-0 |Foc'rpa TOKCUYHiCTb: BHyTpillHb004YepeBHO-MULLI LD50 * 593 mr/kr

Bnactusocri (I'YC)

Knacudikauis

['ocTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+aHi BigCcyTHi
'YC OOH<l'ocTpa TOKCUM4HiICTb — nepopanbHo 5
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

Po3s'inatoua/nogpasHiotoda gist Ha LWKipy

€C/CLP+aHi BigCcyTHi
'YC OOH*He3Ha4yHe nogpa3HeHHs wkipn 3
OSHA HCS 2012-0aHi BigCcyTHi

Cep1io3Hi NOLIKOAXKEHHSA/NOAPa3HEHHS OYel

€C/CLP+aHi BigcyTHi
'YC OOH*He3Ha4yHe nogpa3HeHHs o4ven 2B
OSHA HCS 2012+He3Ha4yHe nogpa3HeHHs1 o4en 2B

CeHcunbinizauis LWwkipu

€C/CLP+OaHi BigCcyTHiI
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

CeHcunbinizauis opraHiB AnXaHHA

€C/CLP+aHi BigCcyTHi
'YC OOH+[laHi BiaCcyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

KaHueporeHHicTb

€C/CLP+aHi BigCcyTHi
'YC OOH+[laHi BiaCcyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

MyTareHHIiCTb 4na 3apOAKOBMX KNIiTUH

€C/CLP+OaHi BigCcyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

TokcKYHa fAist Ha penpoayKTUBHY (DYHKLUiO

€C/CLP+aHi BigcyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHI
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

OpraHocneumdiyHa TOKCUYHICTb MPU OAHOPa30BOMY
Brnmei (STOT-SE)

€C/CLP+aHi BigcyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012-0aHi BigcyTHi

MoxxnuBi Hacnigkun ans 3aoposB's

BavxaHHA

locTpi Hacnigku
XPpoHi4Hi Hacniakn
LWkipa

locTpi Hacnigku
XpOoHi4Hi Hacniakn
Oui

FocTpi Hacnigku
XpOoHi4Hi Hacniakn
KoBTaHHs

FocTpi Hacnigku

XpOHi4Hi Hacniakn
CKOpOYEeHHS
LD = neTtanbHa gosa

[HaHi BigcyTHi

HaHi BigcyTHi

HaHi BigcyTHi

Moxxe OyTH LWKIANMBUM Y
HaHi BigcyTHi
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Hama HabpaHHsa yuHHOocmi: 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3nin 12: IHcopmauisa npo BNAMB Ha HAaBKONULLHE cepeaoBuLle

12.1 TOKCUYHiCTb

LC50 (nabopaTtopHi pnbku): 89,1 mr/n @ 96 rop.

12.2 CTinkicTb i 34aTHICTb A0 pO3KnNagaHHA

[aHi npo maTtepian BiagCyTHI.

12.3 3paTHicTb Ao 6ioakymynsuii

[OaHi npo matepian BigCyTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[aHi npo maTtepian BigCyTHI.

12.5 Pe3ynbraTty OLHKM BiANOBIQHOCTi O3HaKaM «cTanoi 6i0akyMynsaTMBHOI TOKCUYHOI

pevYoOBUHMY i «AyXKe CTINKOI bioaKyMynAaATUBHOI Pe4OBUHU»

OuiHka BignoBigHOCTI 03HakaM «cTanoi 6i0akyMynsaTUBHOT TOKCUYHOT PEYOBUHUY i «Oy>Ke CTiNKOi BioaKyMynsTUBHOI
peYoBUHM» HE NpOoBOAMMACS.

12.6 IHWi HeGaXaHi Hacniaku
[ocnigpkeHHs He NpoBOAMIIUCS.

Pozgin 13: YMoBwM yTunisauii

13.1 MeToam yTunisadii Bigxoais

Biaxoau npoaykry YTunizaduito BmicTy Ta (abo) KOHTelHepa HeobXiAHO 3AiMCHIOBATM BiANOBIAHO A0
MicLeBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (ab0) MixkHapOOHNX HOPM.
Bioxoau ynakoBku YTunisadito BMicTy Ta (ab0) kOHTelHepa HeobXigHO 34iMCHIOBATK BigNoOBIgHO 0

MicLEeBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (ab0) Mi>kHapOOHUX HOPM.

13.2 [lopaTkoBa iHchopmauisn

BionoriyHi 3pasku, NpUCTPOT ANs NepeHoCy Ta BUKOPUCTaHI KapTpuapKi Crig BBaXXaTu MOXAMBMMU NePEHOCHUKaMU
30yaHMKIB iHEKLIMHUX 3aXBOPIOBaHb, AKi BUMaralTb AOTPUMAHHS CTaHAAPTHUX 3anobikHMX 3axoAiB. [Ansa npaBuribHOI
yTUni3auii BUKOPUCTaHNX KapTPUAXIB i HEBUKOPUCTaHNX peakTUBIB AOTPUMYMNTECS NPUAHATUX Y BalLOMY 3aknagi npasun
3axucTy goskinng. Lli matepianym MoXyTe MaTu BlacTMBOCTI XiMiYHO HEGEe3neyHnx BigxoaiB i BUMaraTv BUKOHaHHS
0cobnuBKX AepxxaBHUX abo perioHanbHUX nNpouenyp and ix yrunizadii. AKWwo NnpunHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He
AaloTb ICHUX YKa3iBOK LWOA0 NpaBunbHOI yTunisauii umx Bigxodis, 6ionorivHi 3paskv Ta BUKOPUCTaHi KapTpuaxi cnig
yTunisyeaTtu 3 gotpumanHam npasun BOO3 (BcecBiTHLOI OpraHisauii 0XopoHM 300pOB’s) WOoA0 NOBOMKEHHS 3
MeaMYHUMK Biaxodamu Ta ix yTunisaduii.
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Macnoprt i3 6e3nekn NnpoAaykTy
Lama HabpaHHs1 YuHHocmi: 2023 p.
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p.

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

Po3pin 14: IHdbopmauia Wwoao TpaHCNOPTYBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(u) 14.4 T'pyna 14.5 He6e3neka ans
OOH HanMeHyBaHHA HeGe3neku npum ynakoBKH HaBKOMNWLIHLOro
OOH TPaHCNOPTYBaHHi cepepoBua
DOT He peryntoeTbces He peryntoetbces He peryntoetbces He peryntoeTbcs He ctocyeTbes
TDG He peryntoeTbces He peryntoetbces He peryntoetbces He peryntoeTbcs He ctocyeTbes
IMO/IMDG He peryntoeTbes He peryntoetbces He peryntoetbcs He peryntoeTbces He ctocyeTtbes
IATA/ICAO | He peryntoeTbcs He peryntoetbces He peryntoetbces He peryntoeTbcs He ctocyeTtbes

14.6 CneuianbHi 3axoam 6e3nekn ons KOpUCTyBadiB
He BkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBiaHo Ao Aoaatky Il MARPOL 73/78 i Kopgekcom IBC

He aktyansHo.

Po3ain 15: HopmaTtuBHa iHchopmauin

15.1 MNpaBoBi akTn B cchepi 6e3neku, 3axmcTy 340pOB'SA i HABKOSIULIHLOIO
cepepoBua/ocobnmBi NpaBoBi aKTU, 3aCTOCOBHI JO Pe4YOBUHU abo CyMiLi

Knac He6e3nekn SARA locTpa
PeecTtp
KoMnoHeHT CAS KaHapa, DSL KanHapa, NDSL EC EINECS EC ELNICS TSCA
lNyaHignHTiOUiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak

KaHapga
OxopoHa npaui

KaHnapa - IHndopmauiiHa cuctema wopo Hebe3neyHnx matepianie Ha po6ounx Micusax (WHMIS) - Knacudikauisa peyoBuH

*['yaHigunHTiouiaHaT

Kanapa - WHMIS - MNepenik iHrpepieHTiB, iHhopmauis npo ki nignsarae po3kputTio

*['yaHignHTiouiaHaT

HaBkonuwHe cepepoBuile

593-84-0 B cnncky He BkasaHo

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

Kanapa - 3akoH KaHagu npo oxopoHy HaBkonuuwHboro cepegosuia (CEPA) - Cnncok npiopuTeTHUX pe4OBUH

*['yaHigunHTioUiaHaT

CnonyuyeHi lUTtatn Amepukn
OxopoHa npaui

593-84-0 B cnncky He BkasaHo

CLLUA - YnpaBniHHa oxopoHu npaui (OSHA) - 3abe3nevyeHHs 6e3nekn BUpobHMYoro npouecy - BucokoHe6e3aneyHi XimMiyHi

peyYoBUHUN

*['yaHignHTioUiaHaT

CLUA - OSHA - XiMi4Hi pe4oBUHMU, WO NiANAraloTb 0COGIMBOMY KOHTPOJHO
*['yaHignHTiouiaHaT

Ctop 1853 198
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MacnopT i3 6e3nekn NpoayKTy Xpert FIu/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIuU/RSV
Hama HabpaHHsa yuHHOocmi: 2023 p. Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
BamiHsie sepcito OokymeHmy 8i0: ceprieHb 2022 p. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus

Xpert Mpox

HaBkonuwHe cepenoBuile
CLLUA - 3akoH npo uucte nositps (CAA), 1990 - He6e3ne4Hi pe4oBUHM, O 3aOpyAHIOIOTL NOBITPSA
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnuvcky He Bka3aHoO
CLUA - AKT npo KOMMNJIeKCHe pearyBaHHsi, KOMMeHcauii i BignoBiganbHOCTI 3a WKoAy HaBKoNMWHbLOMY cepegoBully (CERCLA)/3akoH
npo noninweHHs ¢iHaHCyBaHHA Ta nepepo3nofin noBHoBaxeHb (SARA) - Hebe3neyHi pe4oBUHM Ta iX NiA3BITHI KiNnbKocCTi

*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnuvcky He Bka3aHoO
CLUA - CERCLA/SARA - PapioHyknigu Ta ix nia3BiTHi KinbKoCTi
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He Bka3aHO

CLLA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yanHo HebGe3ne4vHi pe4yoBMHU. 3aKOH NPO NnaHyBaHHA Ai NpU HaA3BUYaWHUX CUTyaLlifX i
npaBo cycninbcTBa Ha iHdopmauito (EPCRA) - nia3BiTHI KinbKocTi

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnucky He Bka3aHO
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yanHo He6e3neyHi peyoBuHU. Noporosi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)
*['yaHiguHTiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He Bka3aHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBilweHHA Npo BUKMAN

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnvcky He Bka3aHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnUCOK CTiMKNX 6ioaKyMynATUBHUX TOKCUYHUX PEYOBUH

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnucky He Bka3aHO

CLUA - KanicopHis
HaBkonuwHe cepenoBuule
CLUA - KanicpopHis - NMpono3uuia 65 - Cnucok KaHueporeHis

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnvcky He Bka3aHoO
CLUA - KanicopHis - NMpono3uuisa 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B crniucky He eka3aHO
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuisa 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi gosm (MADL)

*['yaHiguHTiouiaHaTt 593-84-0 B cnvcky He Bka3aHo
CLUA - KanicpopHis - NMpono3uuis 65 - He Hece 3Haunmoro pu3unky (NSRL)

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnvcky He Bka3aHo
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuisa 65 - PenpoayKTMBHA TOKCUM4HICTb - BNNuB Ha XiHOuYUI opraHiam

*['yaHiguHTiouiaHat 593-84-0 B cnucky He Bka3aHoO
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTb - BnnuB Ha Yonosiuui opraHiam

*['yaHiguHTiouiaHaTt 593-84-0 B cnucky He Bka3aHoO

15.2 OuiHka xiMmiyHOi 6e3neku
OuiHka XiMiYHOT 6e3nekn He NPoOBOAMIIACh.
\ Po3ain 16: [lonaTtkoBa iHthopmauis

BignosiagHi cbpasun H302 — LWkignuneo B pasi KOBTaHHS
(xon i BeCb TEKCT) H313 — Moxe 3aBgaTu LLUKOAW Y pasi KOHTaKTY 3i LLKIpOto
H320 — Buknnkae nogpasHeHHs o4en

BigmoBa Big MpencTtaBneHi BuLLEe BiAOMOCTi 6a3yoTbCsA Ha AOCTYMNHMX HAaM JAaHWX 3 YNEBHEHICTIO B iX TOYHOCTI. B 3B'A3ky
BignosiganbHOCTI/ 3 TVM, WO NpeAcTaBneHa iHpopmaLis moxe 6yTV BUKOpUCTaHa B HE3aNeXHWX Big Hac Ta HEBIAOMUX HaM YMOBaX,
o6MeXeHHsA MU HE HECEMO BiANOBiAaNbHOCTI 32 HACMIAKM iT BUKOPUCTaHHS, | BCi 0cobU, siki OTpUMyoTb Lo iHdhopMalLlito,

BignoBiganbHOCTI NOBWHHI CaMOCTIVHO NPUAMAaTH PILLEHHS OO0 HACMIAKIB 3aCTOCYBaHHs, BMAacTUBOCTEN, 3acobiB 3axucty Ta
cnocoOiB yTunisauii BignoBigHO 40 KOHKPETHMX YMOB 3aCTOCYyBaHHs. Mu He Nopy4aeMo, He JAaEMO XKOOHNX
rapaHTiv Ta 3060B'a3aHb, iBHMX abo nepeabavyBaHMX (BKIOYauM rapaHTii npuaaTHocTi abo ToBapHOi
nNpuaaTHOCTI ANst KOHKPETHOI Lini), WoAo MaTepianiB Ta TOMHOCTI AaHOoi iHgopmalLlii, oTpUMaHux npu ix
BMKOPUCTaHHI pe3ynbTaTiB, a Takox Hebeanek, MoB'A3aHunX i3 BUKOPUCTaHHAM JaHoro matepiany. [Npu
NOBOPKEHHI 3 MaTepianoM Ta Noro BUKOPUCTaHHI cnig NposiBnsaTn obepexHicTb. [NpeacrasneHa BuLle
iHdopmaLis nepegaHa [o6POCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B i TOYHOCTi. My Hagaemo BClo iHpopmalito, Lo
cTocyeTbesl nepeabayyBaHOro BUKOPUCTaHHSA MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi
HebaxxaHWX HacnigkiB, MOB'A3aHNX i3 JaHVMM NPOAYKTOM, Lie nacnopT 3 6e3nekn NpoaykTy He € | He Moxe OyTu
3aMiHOK KOHCynbTaLii 3 BiANOBIAHMM cnevianicTom.

CKOpOYEeHHA
NDA = [laHi BigCyTHi
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ZEY¥IRE
H 3 HE: 2023
FiaHER: 2022 4% 8 8

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV

Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress FIu/RSV; Xpert Flu; Xpert Xpress Flu;
Xpert Xpress SARS-COV-2; Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV; Xpert Xpress

CoV-2 plus

GXFLU/RSV-10; GXFLU/RSV-CE-10; XPRSFLU/RSV-CN-10;
RXPFLU/RSV-10; XPRSFLU/RSV-CE-10; RFLU/RSV-10; GXFLU-CE-10;
XPRSFLU/RSV-10; XPRSFLU-10; XPRSFLU/RSV-NP-10
XPRSARS-COV2-10; 700-6944; XPSARS-COV2-MII-10; 900-0889; 900-0890;
900-0892; XPCOV2/FLU/RSV-10; XPRSARS-COV2-DOD; 900-0918; 900-0919;

XP3SARS-COV2-10; 900-1079; GXMPX-10
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
1(888) 838-3222 - £[FH (3% 2)
1 (408) 541-4191 - EEESH
Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Hmdt
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /Bt XS A

1 (352) 323-3500 - E£EIES
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REYHER
HHEA: 2023

E#%AHA: 20228 B

Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Re¥IRER Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
EHEY: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
FiHEA: 2022 %8 B Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
Xpert Xpress CoV-2 plus
Xpert Mpox
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Re¥IRER Xpert FIU/RSV XC; Xpert Xpress Flu; Xpert Xpress FIU/RSV
S HEA: 2023 Xpert Flu; Xpert Xpress SARS-COV-2
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