/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Product Code 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-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 Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telephone (General) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Supplier Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telephone (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

Telephone (Australia) 1800 107 884

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (352) 323-3500 - Outside of the US
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

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 Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(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
Causes mild skin irritation
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.
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/Ce,oheim

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

2.3 Other Hazards

UN GHS According to the Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS)
this product is considered hazardous.

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 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 considered hazardous.

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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08
Supersedes Date: 2022-08

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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. 4, H302, H312, H332; Skin Corr
Guanidine CAS: 593-84-0 o _ Eo 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
Thiocyanate EINECS: 209-812-1 | 7% -5% | 593ma/kg | N GHs: Acute Tox. 4 (Orl): Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 NDA
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
. EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye
cas: S0 . Irit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Guan_ldlnlum 002-3 1% - 5% 475 mglkg UN GHS Revision 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye NDA
Chloride EU Index: Irrit. 2A
607-148-dO-O OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
Irrit. 2A

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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.

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.
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.

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
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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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Supersedes Date: 2022-08

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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

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 ACGHH 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.

Eyel/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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08
Supersedes Date: 2022-08

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

\ 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 3.3t08.8
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 Data lacking Vapor Density Data lacking
Evaporation Rate Data lacking

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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

\ Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on toxicological effects

Components

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 475 mg/kg; Behavioral:Altered sleep time
(including change in righting reflex); Behavioral:Excitement;

Guanidinium Chloride 50-01-1 Gastrointestinal:Hypermotility, diarrhea;

Irritation: Eye-Rabbit « 81400 pg » Moderate irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s) «
Severe irritation

Guanidinium thiocyanate 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 * 593 mg/kg
GHS Properties Classification
EU/CLPe<Data lacking
Acute Toxicity UN GHS*Acute Toxicity - Oral 5

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

Skin Corrosion/Irritation UN GHS*Skin Mild Irritation 3
OSHA HCS 2012°+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

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

Skin Sensitization UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012<Data lacking
EU/CLPe<Data lacking
Respiratory Sensitization UN GHSe*Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLPe<Data lacking
Carcinogenicity UN GHS*Data lacking

OSHA HCS 2012¢Data lacking
EU/CLPe<Data lacking

Germ Cell Mutagenicity UN GHSe*Data lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking

Toxicity for Reproduction UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking
EU/CLPe*Data lacking
STOT-SE UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

Potential Health Effects

Inhalation

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

Skin

Acute (Immediate) Causes mild skin irritation.
Chronic (Delayed) No data available

Eye

Acute (Immediate) Causes eye irritation.
Chronic (Delayed) No data available

Ingestion
Acute (Immediate) May be harmful if swallowed.
Chronic (Delayed) No data available

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

\ 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 Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or
international regulations.
Packaging waste Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or

international regulations.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08
Supersedes Date: 2022-08

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

13.2 Other Information

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
Number

14.2 UN Proper
Shipping Name

14.3 Transport
Hazard Class(es)

14.4 Packing
Group

14.5 Environmental
Hazards

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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
Guanidinium Chloride 50-01-1 Yes No Yes No Yes
Canada
Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
Environment

Canada - CEPA - Priority Substances List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed

*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Supersedes Date: 2022-08

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

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

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed

United States- California
Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*Guanidinium Chloride 50-01-1 Not Listed
*Guanidinium Thiocyanate 593-84-0 Not Listed
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: 2023-08

Supersedes Date: 2022-08

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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

*Guanidinium Chloride
*Guanidinium Thiocyanate

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

*Guanidinium Chloride
*Guanidinium Thiocyanate

50-01-1 Not Listed
593-84-0 Not Listed
50-01-1 Not Listed
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
H316 - Causes mild skin irritation
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.
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad
lkrafttreedelsesdato: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Erstatter datoen: 2022-08

Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Produktidentifikator 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-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 +1 (888) 838-3222 - USA valgmulighed 2 (kun i USA)
Telefon +1 (408) 541-4191 - Uden for USA

Leverandor Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

www.cepheidinternational.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Nodtelefon

Producent +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - (dagnvagt)
Producent +1 (352) 323-3500 - Uden for USA
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad

lkrafttreedelsesdato: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Erstatter datoen: 2022-08

| 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 Dette sikkerhedsdatablad (SDS) gaelder kun for det blandede slutprodukt som
anvendt pa laboratoriet. Produktet indeholder perler og reagenser i kassetten eller i
offboard beholdere. Undtagelser vedrgrende offentliggerelse af oplysninger om visse
bestanddele skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Ikke klassificeret

2.2 Markningselementer

CLP
H-satninger Ingen maerkningselementer pakraevet

2.3 Andre farer

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

FN GHS (indholdsmaerkning brugt pa produkter)
I henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier (GHS)

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

2.2 Markningselementer
FN GHS
ADVARSEL

Faresatninger Farlig ved indtagelse
Forarsager mild hudirritation
Forarsager gjenirritation

P-saetninger
Forebyggelse Vask haenderne grundigt efter handtering.
Handling Ved hudirritation: Sag leegehjeelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gijenirritation: Sgg laegehjeelp.
| tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege.
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/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad
lkrafttreedelsesdato: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Erstatter datoen: 2022-08

2.3 Andre farer

FN GHS I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af
kemikalier (GHS) anses dette produkt som farligt.

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 Forarsager gjenirritation
P-satninger
Forebyggelse Vask haenderne grundigt efter handtering.

Handling 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 laegehjaelp.

2.3 Andre farer

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

2.4 Andre oplysninger

Alle andre reagenser, perler og andre bestanddele forekommer i koncentrationer pa mindre end 1 % i blandingen, eller
anses ikke for farlige iht. forordning vedrgrende fare (USA) (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver til klassificering og
maerkning af stoffer eller blandinger, eller globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af stoffer eller
blandinger.

Punkt 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensaetning

Navn Identifikatorer % LD50/LC50 |Klassificering iht. forordning/direktiv Bemaerkninger |
EU CLP: Akut toks. 4, H302, H312, H332; Skin Corr 1C,
Guanidinthiocyanat CAS: 593-84-0 1-5% | 593 mg/kg H314; Eye Imit 1, H318 NDA

EINECS: 209-812-1 FN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B

EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit.

I(E:Ié?\u?non?;r1200- 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315

Guanidiniumklorid | 002-3 1-5% | 475 mg/kg rn:lt G;I:‘S revision 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye NDA
EU-indeks: . . oL . .
607-148-00-0 2OASHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye Irrit.
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Punkt 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Indanding Farstehjaelp 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 vejrtraekningsbesveer. Brug ikke mund-til-mund metoden, hvis den
tilskadekomne indandede stoffet. Giv kunstigt &ndedraet ved hjzelp 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 upavirkede hud. Ved kontakt med stoffet, skyl gjeblikkeligt huden
med rigelige maengder vand i mindst 20 minutter. Forurenet tgj og sko tages af og
opbevares adskilt.

Djne Farstehjaelp 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: Sag laegehjeelp.

Indtagelse Farstehjaelp 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. Seag 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 lsegehjalp og sarlig behandling er ngdvendig

Anmeerkninger til l2gen Der bgr behandles symptomatisk baseret pa patientens symptomer. Der bgr tages
forbehold for, at overeksponering for andre materialer end dette produkt kan have
fundet sted.

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler VED STORRE BRAND: Slukningspulver, CO2, alkoholbestandigt skum eller
vandtage.
VED MINDRE BRAND: Slukningspulver, CO2 eller vandtage.

Uegnede slukningsmidler Ingen data

5.2 Saerlige 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

forbraendingsprodukter
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5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

Beskyttelsesdragter til brandslukningspersonale yder begreenset 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, Iufttilfgrt andedraetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.
VED MINDRE BRAND: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan ggres forsvarligt.

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

Hvis en patron er brudt, geelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Beer
passende beskyttelsesdragter. Ga ikke igennem det spildte materiale. Rer ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at beere passende
beskyttelsesdragt. Sarg for tilstraekkelig udluftning i lukkede rum.

Ngdberedskab forventes ikke at vaere ngdvendigt, sa laenge materialet anvendes

Personlige
sikkerhedsforanstaltni

Nodberedskab

nger

under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga spredning til vandveje, kloakker, keelderrum eller lukkede omrader.

6.3 Metoder og udstyr til inddaampning og oprensning

Inddaemning og oprensning

Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kgkkenrulle. Hzeld ikke
spildt materiale i vasken.

6.4 Henvisning til andre punkter
Se punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler og punkt 13 - Forhold vedrgrende bortskaffelse.

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Ingen seerlige krav. Hvis beholderen er brudt, skal enhver kontakt med spildt reagens
undgas. Undga kontakt med hud og gjne.

Handtering

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaring

7.3 Serlige anvend

elser

Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Holdes vaek fra uforenelige
materialer. Opbevares under las. Hold beholderen/pakken teet lukket pa et kaligt sted

med god udluftning.

Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaeernemidler

8.1 Kontrolparamet

re

Graensevardier/retningslinjer

Resultat

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidiniumthiocyanat

TWA

Ikke fastlagt

Ikke fastlagt

Ikke fastlagt
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8.2 Eksponeringskontrol

Egnede ingenigrmaessige Sorg for tilstraekkelig udluftning. Omfanget af udluftningen skal svare til forholdene.

kontrolfunktioner Hvis relevant anvendes afskaermning, udsugning i omradet eller andre
foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede graenseveerdier. Hvis
der ikke er fastlagt greenseveerdier, skal luftforurening holdes pa acceptable
niveauer.

Personlige veernemidler

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

Gjen-/ansigtsvarn Beer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Hudveern Beer beskyttelsestgj

Begransning af eksponering Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

til miljoet

Forkortelser
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske arbejdsmiljgtilsyn)
TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa en 8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge

Punkt 9: FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

Tilstandsform Flydende Farve Farvelgs
Lugt Lugtfri Lugtteerskel Ingen data
Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C (212 °F) Smeltepunkt/frysepunkt 0°C(32°F)
Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 3,3l 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 Ingen data Dampmassefylde Ingen data
Fordampningshastighed Ingen data

Antaendelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data
LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data
Anteendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljg

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.
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Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

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

Afbreending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Guanidiniumklorid 50-01-1

Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LD50 « 475 mg/kg; Adfeerd:eendret sevntid
(herunder a&ndringer i korrektionsrefleks); Adfaerd:ophidselse;
Gastrointestinale:hypermotilitet, diarré;

Hudzaetsning/-irritation: Jje-kanin « 81400 ug * Moderat irritation; Hud-kanin
* 500 mg 24 timer ¢ Alvorlig irritation

Guanidiniumthiocyanat 593-84-0

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

GHS-egenskaber

Klassificering

Akut toksicitet

EU/CLP¢Ingen data
FN GHS*Akut toksicitet - oral 5
OSHA HCS 2012°¢Ingen data

Hudaetsning/-irritation

EU/CLP¢Ingen data
FN GHS*Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012°¢Ingen data

Alvorlig gjenskade/-irritation

EU/CLP*Ingen data
FN GHS*Mild gjenirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild gjenirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLP*Ingen data
FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP¢Ingen data
FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data

Karcinogenicitet

EU/CLP¢Ingen data
FN GHS¢Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data
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GHS-egenskaber Klassificering
EU/CLP*Ingen data
Kimcellemutagenicitet FN GHS*Ingen data

OSHA HCS 2012°¢Ingen data
EU/CLP¢Ingen data
Reproduktionstoksicitet FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data
EU/CLP¢Ingen data
STOT-SE FN GHS¢Ingen data
OSHA HCS 2012°¢Ingen data

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Kan forarsage irritation.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data

Hud

Akut (omgaende) Forarsager mild hudirritation.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Djne

Akut (omgaende) Forarsager gjenirritation.
Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data
Indtagelse

Akut (omgaende) Kan veere farlig ved indtagelse.

Kronisk (forsinket) Ingen tilgaengelige data

Forkortelser
LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)

’ Punkt 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l ved 96 t

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

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

12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersggelser.
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Punkt 13: Forhold vedregrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

Emballageaffald

13.2 Andre oplysninger

Biologiske praver, overfarselsudstyr og brugte beholdere skal behandles som vaerende i stand til at overfgre smitstoffer, der
kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljgaffald vedrerende 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 ifalge retningslinjer fra
WHO (World Health Organization) vedrgrende handtering og bortskaffelse af medicinsk affald.

\ Punkt 14: Transportoplysninger

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5 Miljofarer
nummer forsendelsesbetegnelse | Transportfareklasse | Emballagegruppe
(UN proper shipping (r)
name)

DOT Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant
TDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret lkke relevant
IMO/IMDG Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant
IATA/ICAO Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke relevant

14.6 Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ingen angivet.

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

Ikke relevant.

Punkt 15: Oplysning om regulering

15.1 Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

SARA-fareklassificering Akut
Oversigt over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nej Ja Nej Ja
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Canada
Arbejdsplads
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
Miljo
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA
Arbejdsplads
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - OSHA - Serligt regulerede kemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
Miljg
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mangder
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke angivet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet
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USA - Californien
Miljo

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

USA - Californien - Erklzering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien - Erkleering 65 - Udvikling af toksicitet

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien - Erkleering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Mand

*Guanidiniumklorid
*Guanidiniumthiocyanat

50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet
50-01-1 Ikke angivet
593-84-0 Ikke angivet

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

\ Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante satninger
(nummer og fuld ordlyd)

Ansvarsfraskrivelse

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data)
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H302 - Farlig ved indtagelse
H316 - Forarsager mild hudirritation
H320 - Forarsager gjenirritation

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 traeffe en
beslutning vedrgrende virkninger, egenskaber, beskyttelse og bortskaffelse, der er
geeldende for denne persons seerlige 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 raddighed vedrgrende den
forudsigelige handtering af materialet. | tilfaelde af en utilsigtet haendelse i forbindelse
med produktet treeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i stedet for, og er ikke
ment som, en erstatning for radgivning fra uddannet personale.
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\ Abschnitt 1. Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Produktcode 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes bzw. Gemisches 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

Vereinigte Staaten von Amerika

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - USA, 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) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australien

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notfalltelefonnummer

Hersteller +1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-Stunden-Notruf
Hersteller +1 (352) 323-3500 — Auf3erhalb der USA
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\ Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EWG
Nach: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [gedndert durch 453/2010]

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

CLP Das folgende SDB gilt fir das Fertiggemisch nur, wenn es im Labor benutzt wird.
Das Produkt enthalt Kligelchen und Reagenzien, die in der Kartusche oder in
separaten Behaltern vorhanden sind. Ausnahmen fir die Offenlegung einiger
Komponentendaten gelten gemaf CLP Artikel 1(5)(d) und
29 CFR 1910.1200(g)(2)(iI)(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 (auf Produkten verwendete Kennzeichnungen)
Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

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

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
ACHTUNG

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht leichte Hautreizungen
Verursacht Augenreizungen

Sicherheitshinweise
Pravention 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
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter
aussplen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
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2.3 Sonstige Gefahren

UN GHS Nach dem global harmonisierten System zur Einstufung und Kennzeichnung (GHS)
gilt dieses Produkt als gefahrlich.

Vereinigte Staaten (USA)
Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
OSHA HCS 2012 Leichte Augenreizung 2B

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Pravention Nach Gebrauch Hande grundlich waschen.

Reaktion BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter

ausspulen.
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 fur
Gefahrenkommunikation) gilt dieses Produkt als gefahrlich.

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kiigelchen und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich geman den US-Richtlinien fiir 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 erflillt nicht die Kriterien fir einen Stoff.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische Kennzeichnung % LD50/LC50 |Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
Bezeichnung 9
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332; Skin Corr
Guanidiniumthio- | CAS: 593-84-0 o _Eo 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
cyanat EINECS: 209-812-1 | | =9 % | 593 mgdlkg | ;N GHs: Acute Tox. 4 (oral); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 KDV
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (oral); Eye Irrit. 2B
S EALNA. EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Acute Tox. 4, H302;
géif&%: 200. Eve Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Guanidiniu- ' o o UN GHS Revision 3: Acute Tox. 4, oral; Skin Irrit. 2;
. 002-3 1%—-5% | 475 mg/kg . KDV
mchlorid EU-Index: Eye Irrit. 2A
: OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, oral; Skin Irrit. 2; Eye
607-148-00-0 rrit. 2A

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

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 den Stoff eingeatmet hat;
kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat
einleiten. Bei Atemstillstand kiinstliche 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
flieRendem Wasser sofort fur 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 flieBRendem Wasser sofort fur 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 Verschlucken Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeifiihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die
Verunfallte den Stoff verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben.
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4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Not beim Patienten basieren. Aul3erdem ist zu berlcksichtigen,
dass es mdglicherweise zu UbermaRigem Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich
zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Feuerloschmedien

Geeignete Loschmittel GROSSBRAND: Trockenldschmittel, CO2, alkoholresistenter Schaum oder Wasserstrahl.
KLEINBRAND: Trockenléschmittel, CO2 oder Wasserstrahl.
Ungeeignete Léschmittel Keine Daten verflgbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand- und Die Plastikkartusche enthalt Reagenzien, die toxische Kohlenoxid-, Schwefeloxid-
Explosionsgefahren und Stickstoffoxiddadmpfe abgeben kénnen.

Geféhrliche Keine Daten verfugbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Far die Brandbekdmpfung vorgesehene Standardschutzbekleidung 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.

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerét (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personliche SchutzmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfédllen anzuwendende

Verfahren
Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personlichen Vorkehrungen
SchutzmaBnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschiittete

Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder verschittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Raume be- oder entliiften.
SofortmalRnahmen Es sind keine NotfallmaRnahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
6.2 UmweltschutzmaRnahmen
Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

Riickhaltung/Reinigung Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschiattung mit einem
Papiertuch aufnehmen. Verschittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung und Abschnitt 13 —
Hinweise zur Entsorgung.
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\ Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen 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 Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten
Lagerung Produkt gemal der Etikettierung aufbewahren. Von nicht kompatiblem Material
fernhalten. Unter Verschluss aufbewahren. Behalter/Verpackung dicht verschlossen
an kuihlem, gut beltftetem Ort lagern.
7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu liiberwachende 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 Belliftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den

MaBRnahmen/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 Schutzausriistung

Atemwege Es wird nicht erwartet, dass Atemschutzgerate erforderlich sind, sofern das Material
unter normalen Bedingungen und wie empfohlen benutzt wird. Ansonsten die
OSHA-Vorgaben flur 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
Expositionsgrenzwerte Uberschritten werden oder Symptome auftreten.

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

Schliissel fiir Abkiirzungen
OSHA = Agentur fir 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 physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Physische Gestalt Flissigkeit Farbe Farblos
Geruch Geruchlos Geruchsschwelle Keine Daten
Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt 100 °C (212 °F) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt 0°C(32°F)
Zersetzungstemperatur Keine Daten pH 3,3 bis 8,8
Speaifisches GewlchURelative | = 1 wasser=1 Wasserlsslichkeit Lsslich 100 %
Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten
Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Volatilitat

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten
Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

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

Umwelt

Oktanol/Wasser- Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben
Keine zusatzlichen 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 Umstande

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

10.5 Unvertragliche Materialien
Sauren.

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

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 475 mg/kg; Verhalten: Gedanderte
Schlafzeit (einschlieBlich Verdnderung beim Aufrichtreflex); Verhalten: Erregung;
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Gastrointestinal: Hypermotilitat, Diarrho;

Reizung: Auge-Kaninchen ¢ 81.400 ug * Moderate Reizung; Haut-Kaninchen

* 500 mg 24 Stunde(n) « Schwere Reizung

Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 |Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 « 593 mg/kg
GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLP*Fehlende Daten
Akute Toxizitat UN GHS*Akute Toxizitat - Oral 5

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHS-eLeichte Hautreizung 3
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Schwere Augenschaden/Augenreizung UN GHS-Leichte Augenreizung 2B
OSHA HCS 2012°Leichte Augenreizung 2B
EU/CLP*Fehlende Daten
Hautsensibilisierung UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Sensibilisierung der Atemwege UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Karzinogenitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitat UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten
STOT-SE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort) Kann Reizung verursachen.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfugbar

Haut

Akut (sofort) Verursacht leichte Hautreizung.
Chronisch (verzégert) Keine Daten verfugbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht Augenreizungen.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfligbar

Verschlucken

Akut (sofort) Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfigbar

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosierung

\ Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
LC50 (Guppy): 89,1 mg/l nach 96 h

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
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 unerwinschte 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 értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.
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13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektids anzusehen und mit den tblichen
Vorsichtsmalinahmen zu handhaben. Bezuglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien sind die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung einzuhalten. Diese Materialien
weisen moglicherweise Merkmale von chemischem Sondermiill aus, der gemaf bestimmten nationalen oder regionalen
Vorgehensweisen entsorgt werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine
klaren Anweisungen zur ordnungsgemalien Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen
gemal den Richtlinien der WHO (Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen
Abfallen entsorgt werden.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN- 14.2 Richtige 14.3 14.4 14.5 Umweltgefahren
Nummer Versandbezeichnung | Transportgefahren- | Verpackungs-
der UN klasse(n) gruppe
Nicht Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht Nicht zutreffend
DOT . .
reglementiert reglementiert
TDG Nicht Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert
IMO/IMDG Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht . Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert
IATA/ICAO Nicht _ Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht _ Nicht zutreffend
reglementiert reglementiert

14.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und

gemal IBC-Code

Nicht relevant.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische

Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut
Inventar
Komponente CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada — WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Kanada — WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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Umgebung
Kanada — CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten von Amerika

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement — Hochgefahrliche Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA — OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umgebung
USA - CAA (Clean Air Act) — 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA — CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuBerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umgebung
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 — Maximal zuldssige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
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USA - Kalifornien - Proposition 65 — Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)

*Guanidiniumchlorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat

*Guanidiniumchlorid
*Guanidiniumthiocyanat

USA - Kalifornien - Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat

*Guanidiniumchlorid
*Guanidiniumthiocyanat

50-01-1 Nicht gelistet
593-84-0 Nicht gelistet
50-01-1 Nicht gelistet
593-84-0 Nicht gelistet
50-01-1 Nicht gelistet
593-84-0 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code und
vollstandiger Wortlaut)

Haftungsausschluss/Angabe
n zur Haftung

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H316 — Verursacht leichte Hautreizungen
H320 — Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiigbar sind und die wir fr
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die aulRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung flir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, miissen ihre eigenen Festlegungen bezliglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmaflinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrucklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelsuiblichkeit), erteilt 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 fiir genau gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz flr die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Fecha de entrada en vigor: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus
Sustituye a fecha: 2022-08

Seccioén 1: Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Codigo del producto 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Usos identificados relevantes 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

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia

www.cepheidinternational.com

UE: 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.

Pagina 36 de 225 302-5436, Rev. E



/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad
Fecha de entrada en vigor: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Sustituye a fecha: 2022-08

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 SDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
de la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el
cartucho o en recipientes externos. Las exenciones de revelaciéon de la informacién
de algun componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la norma 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)y(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 usado en los productos)
De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacion 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 cutanea leve 3
Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta
SGA de la ONU
ATENCION

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Provoca irritaciéon cutanea leve
Provoca irritacion ocular

Declaraciones preventivas

Prevencién Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacion.

Respuesta En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
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 irritacidon ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.
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2.3 Otros riesgos
SGA de la ONU

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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

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

Declaraciones preventivas

Prevencion
Respuesta

2.3 Otros riesgos
HCS 2012 de la OSHA

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
0 no son considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacion 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

Provoca irritacion ocular

Lavarse concienzudamente las manos tras la manipulacion.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: 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.

De acuerdo con el reglamento de los Estados Unidos (29 CFR 1910.1200 - Estandar
de Comunicacion de Riesgos), este producto se considera peligroso.

Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

3.1 Sustancias
El material no cumple con los criterios de clasificacion de sustancias.

3.2 Mezclas

Composicion

Nombre del
producto quimico

Identificadores

%

LD50/LC50

Clasificaciones de acuerdo con el
reglamento/directiva

Comentarios

EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332; Skin Corr

Irrit 2A

Tiocianato de CAS: 593-84-0 1C, H314; Eye Irrit 1, H318 No hay datos
1%-5% 593 mg/kg
guanidina EINECS: 209-812-1 UN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit 1 disponibles
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
. EU CLP: Anexo VI, Tabla 3.1: Acute Tox. 4, H302;
ﬁﬁr?]-efg-g:i-gOO- Eye Irrit 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Cloruro de ' o o SGA de la ONU, revision 3: Acute Tox. 4, Orl; Skin No hay datos
A 002-3 1%-5% 475 mg/kg . . . .
guanidinio indice UE: Irrit. 2; Eye Irrit 2A _ _ disponibles
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
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Seccidén 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion 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 exterior.
Si la respiracion 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 vélvula de una sola via u otro
dispositivo médico de respiracion adecuado. Si la persona no respira, proporcione
respiracion artificial.

Piel 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 difusion del 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.

Ojo 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.

Ingestién 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
ingestion, solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

Notas para el médico Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas de malestar
observados en el paciente. Considere si puede haberse producido una
sobreexposicion a otros materiales distintos de este producto.

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
explosién inusuales Oxidos de carbono, 6xidos de azufre y 6xidos de nitrégeno.

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosos
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5.3 Consejos para el personal antiincendios

El traje de proteccion estandar del personal antiincendios proporciona proteccién 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 auténomo (ERA) de presién positiva.

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Precauciones personales En caso de romperse un cartucho, pueden aplicarse estas precauciones personales.
Utilice prendas adecuadas. No camine a través del material vertido. No toque los
contenedores dafiados ni los materiales vertidos a menos que utilice prendas
adecuadas. 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 de la forma recomendada.

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

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza
Medidas de contenciény Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel.
limpieza No deseche materiales vertidos por el desague.

6.4 Referencia a otras secciones

Consulte la Seccién 8 - Controles de exposicion / proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones sobre la eliminacion.

Seccidén 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulaciéon segura
Manipulacién No se necesita ninguna manipulacion 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

Conservacion 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 Seccion 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccidén 8 — Controles 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
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8.2 Controles de exposicion

Controles/medidas de Es necesaria una buena ventilaciéon general. La tasa de ventilacion debe

ingenieria corresponder a las condiciones. Si corresponde, 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.

Equipo de proteccion individual

Respiratorios 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 estandar 29 CFR 1910.134
o 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.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.
Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion
Controles de exposicién en Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente

Clave de abreviaturas
OSHA = Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional
TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana

Seccidon 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcién del material

Forma fisica Liquido Color Incoloro

Olor Inodoro Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

Punto de ebullicion 100 °C (212 °F) Punto de fusion / punto de 0°C (32 °F)
congelacion

Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH 3,3a8,8

gg;’isgad especifica/ densidad | _ 4 pq 5 =1 Hidrosolubilidad Soluble 100 %

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos

LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, gas) Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto Faltan datos

octanol/agua

9.2 Informacion adicional
No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.
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Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad quimica
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

Materiales incompatibles. El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos
10.5 Materiales incompatibles

Acidos

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

Si se queman cartuchos de plastico que contengan reactivos, es posible que se liberen subproductos toxicos.

Seccion 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Toxicidad aguda: Ingestién/Oral-Rata LD50 * 475 mg/kg; Conductual: Tiempo de suefio

alterado (incluidos cambios en el reflejo de enderezamiento); Conductual; Excitacion;
Cloruro de guanidinio 50-01-1 Gastrointestinal: Hipermotilidad, diarrea;

Irritacién: Ojo-Conejo « 81400 pg ¢ Irritacion moderada; Piel-Conejos 500 mg 24 hora(s) *

Irritacion grave

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 |Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Ratén LD50 « 593 mg/kg
Propiedades del SGA Clasificacion
UE/CLPeFaltan datos
Toxicidad aguda SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral 5

HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos
Corrosion/irritacion cutaneas SGA de la ONU "Irritacion cutanea leve 3
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

Dafiolirritacion ocular grave SGA de la ONU Irritacion ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA-*-Irritacion ocular leve 2B
UE/CLPeFaltan datos

Sensibilizacion cutanea SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

Sensibilizacion respiratoria SGA de la ONU*Faltan datos

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

Carcinogenicidad SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
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Propiedades del SGA Clasificacion
UE/CLP*Faltan datos
Mutagenicidad de células germinales SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

Toxicidad para la reproduccion SGA de la ONU*Faltan datos

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

STOT-SE SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Agudo (inmediato) Puede causar irritacion.
Cronico (retardado) No hay datos disponibles

Piel

Agudo (inmediato) Causa irritacion leve en la piel.
Crénico (retardado) No hay datos disponibles

Ojo

Agudo (inmediato) Causa irritacion ocular.
Crénico (retardado) No hay datos disponibles
Ingestion

Agudo (inmediato) Puede ser nocivo en caso de ingestion.
Crénico (retardado) No hay datos disponibles

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

] Seccion 12 — Informacioén ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial de bioacumulacion
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 valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.
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Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

Residuos de productos Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Residuos de embalaje Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con 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, y requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de
desechos de su centro para la eliminacion adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
materiales pueden exhibir 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 biolégicas y los cartuchos
usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) en cuanto a
la manipulacién y eliminacion de desechos médicos.

Seccién 14 — Informacion de transporte

14.1 14.2 Designacion 14.3 Clases de riesgo | 14.4 Grupo de | 14.5 Riesgos para el
Numero 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

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 cédigo IBC

Irrelevante.

Seccioén 15 — Informacién 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 de la UE | ELNICS de la UE TSCA
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si
Cloruro de guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
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Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

Entorno

Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

Estados Unidos

Mano de obra
EE. UU. - OSHA - Administracién de seguridad de procesos - Productos quimicos muy

peligrosos

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
Entorno

EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 302 Cantidades declarables de sustancias

extremadamente peligrosas seguin la EPCRA

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales
de sustancias extremadamente peligrosas

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Informes de emision

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
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Estados Unidos - California

Entorno
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos
*Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad para el desarrollo
+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
+Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion — Mujeres
Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion - Hombres
Cloruro de guanidinio 50-01-1 No listado
Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica del producto
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.

\ Seccién 16 — Informacién adicional

Frases pertinentes (cédigo y H302 — Nocivo en caso de ingestion
texto completo) H316 — Provoca irritacion cuténea leve
H320 — Provoca irritacion ocular

Declaracion/descargo de La informacion anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos

responsabilidad correcta. Debido a que la informacién 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 efectia ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacion o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la exactitud de
esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha de
publicacién. 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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Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Tuotekoodi 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10
1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella
Merkitykselliset tunnistetut Laboratoriokayttd
kaytot

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

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Ruotsi

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Puhelin (yleinen) +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

Puhelin (Australia) +1 800 107 884

1.4 Hatapuhelinnumero

Valmistaja +1 800 535-5053 - INFOTRAC - ymparivuorokautinen hatadpuhelinnumero
Valmistaja +1 352 323 3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella
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Kohta 2: Vaaran yksilointi

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 kayttoturvallisuustiedote (KTT) koskee vain laboratoriossa kaytettavaa
lopullista viimeisteltya seosta. Tuote sisaltda helmia ja reagensseja kasetissa tai
laitteen ulkopuolella kaytettavissa sailytysastioissa. Vapautukset joidenkin
aineosatietojen julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen artiklan 1(5)d ja Yhdysvaltain
liittovaltion sédnndstén 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(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 tatéd materiaalia ei ole luokiteltu
vaaralliseksi.

YK GHS (tuotemerkinnoissa kaytetty sisalto)

Seuraavan mukaan: YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintajarjestelma
(GHS)

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
YK GHS Valitdn myrkyllisyys suun kautta 5
Lieva ihoarsytys 3
Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat
YK GHS
VAROITUS

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna
Arsyttaa ihoa lievasti
Arsyttaa silmia

Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy Pese kadet huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Pelastustoimenpiteet Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu 1a8kariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin, jos ilmenee
pahoinvointia.
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2.3 Muita vaaroja

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintéjarjestelman
(GHS) mukaan tata tuotetta pidetdan 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 Aiheuttaa silma-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 silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

2.3 Muita vaaroja

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

2.4 Muut tiedot

Yhdysvaltojen vaaraviestintaa 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. 4, H302, H312, H332; Skin Corr
Guanidiini- CAS: 593-84-0 1-5 9 593 ma/k 1C, H314; Eye Irrit 1, H318 Tietoja ei
tiosyanaatti EINECS: 209-812-1 ° 99 | YK GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye lrrit. 1 saatavilla
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
. EU CLP: Liite VI, Taulukko 3.1: Acute Tox. 4, H302;
gﬁ_sn'ui(‘)glﬂ Eye Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Guqn_ldlnlum 200-002-3 1-5 % 475 mglkg YK GHS versio 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; TletOJa_el
kloridi EU-indeksi: Eye Irrit. 2A saatavilla
’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 .
Eye Irrit. 2A

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Hengittaminen

Jos ainetta on joutunut iholle

Jos ainetta on joutunut

silmdan

Jos ainetta on

nielty

Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa

olosuhteissa suositusten mukaisesti. Potilas on siirrettava raittiiseen ilmaan.

Annettava happea, jos hengitys on vaivalloista. Ala kdyta 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.
Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa

olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa

valtettdva materiaalin levittamista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintdan 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.
Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmia
on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintdan 20 minuutin ajan. Jos silma-
arsytys jatkuu: Hakeudu 8akariin.
Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos ainetta on nielty, huuhdo suu vedella

(vain jos henkild on tajuissaan). El saa oksennuttaa. Ala kdytéa suusta suuhun
-menetelmaa3, jos potilas nieli ainetta. Kadanny laakariin puoleen heti, jos ainetta on

nielty.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Katso kohta 11 - Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot.
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4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat
indikaatiot
Huomautuksia laakarille Kaikkien hoitojen tulee perustua potilaalla havaittuihin ahdinkotilan merkkeihin ja

oireisiin. On harkittava mahdollisuutta, etta liika-altistuminen on saattanut tapahtua
muille materiaaleille kuin talle tuotteelle.

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- ja Reagensseja sisaltdva muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien,
rdjahdysvaarat typpioksidien myrkyllisia hoyryja.
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 lammdlta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kayta kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).

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

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, nama varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Al4 kavele vuotaneen materiaalin kohdalta. Al kosketa vaurioituneita
sdilytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kdyta asianmukaisia suojavaatteita.
Tuuleta ahtaat tilat.

Hatatoimenpiteet Hatatoimenpiteiden ei odoteta olevan valttamattomia, jos materiaalia kaytetdan
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/ Kayta pienten vuotojen tapauksessa kasineita ja imeyta vuoto paperipyyhkeeseen.
puhdistusta koskevat Ala havitad vuotaneita materiaaleja viemariin.
menetelmat

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat.
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Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttdmatonta. Jos kasetti on rikki, valtettadva kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pidettava erilladn yhteensopimattomista
materiaaleista. Varastoi lukitussa tilassa. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti
suljettuna viiledssa, hyvin ilmastoidussa tilassa.

7.3 Erityiset loppukaytot
Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot/suositukset
Tulos ACGIH NIOSH OSHA

Guanidiniumtiosyanaatti TWA Ei asetettu Ei asetettu Ei asetettu

8.2 Altistumisen ehkaiseminen

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

torjuntatoimenpiteet Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa
tai muita teknisia torjuntatoimenpiteitd, niin ettd ilmassa olevat pitoisuudet jaavat
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 valttdmatonta, jos materiaalia kdytetdan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti. Muussa tapauksessa noudata
OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista standardia
EN 149. Kayta NIOSH/MSHA-hyvéaksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149
mukaisesti hyvaksyttya hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvat tai oireita

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

torjuminen

Lyhenteiden selitys
OSHA = Yhdysvaltojen tyoterveys- ja tyoturvallisuushallinto (Occupational Safety and Health Administration)
TWA = Aikapainotetut keskiarvot perustuvat 8 tunnin altistukseen vuorokaudessa, 40 tunnin altistukseen viikossa
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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=1 Vesiliukoisuus Liukenee taysin veteen
Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat
Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Tiedot puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat
Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste Tiedot puuttuvat Ylin rajahdysraja Tiedot puuttuvat
Alin rgjahdysraja Tiedot puuttuvat Itsesyttymislampaétila 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 kdytdssa 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 sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Hapot.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.
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Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Viliton myrkyllisyys: Nieltynd/Suun kautta - Rotta LD50 « 475 mg/kg; Kayttaytyminen:
Muuttunut uniaika (mukaan lukien oikaisurefleksin muutos); Kéyttdytyminen:

Guanidiniumkloridi 50-01-1 Kiihtymys; Mahalaukkuun ja suoleen liittyvé: Liikaliikkuvuus, ripuli;
Arsytys: Silma-kani « 81 400 ug * Kohtalainen arsytys; Iho-kani « 500 mg 24 tuntia *
Voimakas arsytys

Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 |Valiton myrkyllisyys: Hiiri, vatsakalvonsisaisesti, LD50 » 593 mg/kg

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valitdon myrkyllisyys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHS*Valiton myrkyllisyys - Suun kautta 5
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Ihosyovyttavyys/ihoarsytys

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHS-eLieva ihoarsytys 3
OSHA HCS 2012°Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

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

Ihon herkistyminen

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSe*Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012°¢Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSe*Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012°¢Tiedot puuttuvat

Sydpaa aiheuttavat vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSe*Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012°Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSe*Tiedot 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 GHSe*Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012°Tiedot puuttuvat
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Mahdolliset terveysvaikutukset
Hengittaminen

Akuutti (valiton) Voi aiheuttaa arsytysta.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on joutunut iholle

Akuutti (valiton) Arsyttaa ihoa lievasti.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on joutunut silmaan

Akuutti (valitdn) Arsyttaa silmaa.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla
Jos ainetta on nielty

Akuutti (valiton) Saattaa olla haitallista nieltyna.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Lyhenteiden selitys
LD = kuolettava annos

\ 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

Tuotejate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saanndsten mukaan.
Pakkausjate Havita sisalto ja/tai sailid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten

saannosten mukaan.
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13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteitd, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessa on
noudatettava laitoksen ymparist6a suojelevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatetta ja voivat edellyttaa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset
sdannodkset eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on
havitettdvd WHO:n (Maailman terveysjarjestd) 1adkinnallisen jatteen kasittelya ja havittdmista 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
Eitl](:ﬁi‘;?:iar:ir;terié (Do) Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei koske
VAK (Vaarallisten Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske
aineiden kuljetus)
Kansainvalinen Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske

merenkulkujarjesto
(IMO)/IMDG-s@annosto
Kansainvalinen Ei sdadelty Ei sdadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei koske
ilmakuljetusliitto (IATA)/
Kansainvalinen siviili-
ilmailujarjesto (ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.
14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saannoston mukaisesti
Ei oleellinen.

\ Kohta 15: Lainsaadant6a 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
Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
Guanidiniumkloridi 50-01-1 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
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Kanada
Tyo
Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Ymparisto
Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

Yhdysvallat

Tyo
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - OSHA - Erityisesti saannellyt kemikaalit
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Ymparisto
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset iimansaasteet
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmaiisen vaaralliset aineet EPCRA TPQ:t
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo
*Guanidiniumkloridi 50-01-1 Ei lueteltu
*Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
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Yhdysvallat - Kalifornia
Ymparisto

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Syopaa aiheuttavien aineiden luettelo

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus kehitykselle

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MADL)

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittavia riskitasoja

(No Significant Risk Level, NSRL)

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisadantymiselle - Naispuolinen

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Toksisuus lisdantymiselle - Miespuolinen

*Guanidiniumkloridi
*Guanidiniumtiosyanaatti

50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu
50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu
50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu
50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu
50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu
50-01-1 Ei lueteltu
593-84-0 Ei lueteltu

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

\ Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet
(koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke /
vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 58/225

H302 - Haitallista nieltyna.
H316 - Arsyttaa ihoa lievasti
H320 - Arsyttaa silmia.

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden
uskotaan olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttda olosuhteissa, joita me emme
voi hallita ja jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden
kayttotuloksista ja kaikkien niita vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava
vaikutukset, ominaisuudet, suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja
olosuhteitaan. Materiaalien suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden
kaytosta saatavien tulosten suhteen tai materiaalin kayttdon liittyvien vaarojen suhteen
ei esiteta mitaan vaitetta eika myonneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan
lukien tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia
on kasiteltdva ja kaytettava varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja
uskoen, etta ne ovat tarkkoja. Julkaisupdivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat
oleellisia materiaalin ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali tdhan tuotteeseen
sattuisi littymaan haitallinen tapahtuma, tdma kayttoturvallisuustiedote ei korvaa, eika
sen ole tarkoitus korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytavaa
neuvottelua.
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Section 1 : Identification de la substance/du mélange et de la compagnie/entreprise

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Code produit 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Utilisations pertinentes identifiées de la substance ou du mélange et utilisations
contre-indiquées
Utilisations pertinentes Utilisation en laboratoire
identifiées
1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité (FDS)

Fabricant Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) +1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) +1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis

Fournisseur Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suede

www.cepheidinternational.com

UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie

www.cepheidinternational.com

Australie et Nouvelle-Zélande : TechSupportANZ@cepheid.com

Téléphone (Australie) +1800 107 884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant +1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le 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 des
informations concernant certains composants sont conformes aux réglementations
CLP Article 1(5)(d) et 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Non classé

2.2 Eléments de I’étiquetage

CLP
Mentions de danger Aucun élément d’étiquette requis

2.3 Autres dangers

CLP Selon le reglement (CE) n° 1272/2008 (CLP), ce produit n’est pas considéré
dangereux.

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 5
Légére irritation cutanée 3
Légeére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I'étiquetage
SGH ONU
ATTENTION

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une Iégére irritation cutanée
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 si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste : consulter un médecin.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
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2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)

Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Eléments de I'étiquetage
OSHA HCS 2012
Mentions de danger Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver les mains soigneusement aprés 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 si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation des yeux 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 est considéré dangereux.

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), selon les directives de I'UE concernant la classification et I'étiquetage des substances et des mélanges, ou
selon le Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques (SGH).
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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 la réglementation/directive Commentaires
EU CLP : Acute Tox. 4, H302, H312, H332 ; corr. peau
Thiocyanate de CAS : 593-84-0 o _Eo 1C, H314 ; irrit. yeux 1, H318
guanidinium EINECS : 209-812-1 | 1 %-5% | 593 maka | yN GHs ;' Acute Tox. 4 (Orl) ; Skin Irrit. 1C ; Eye Irrit. 1 ADD
OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 4 (Orl) ; Eye Irrit. 2B
. EU CLP : Annexe VI, tableau 3.1 : Acute Tox. 4,
ﬁﬁiéf,oé)é'&(m H302 ; Eye Irrit. 2A, H319 ; Skin Irrit. 2, H315
Chlorure de ’ ; o o SGH ONU Révision 3 : Acute Tox.4, Orl ; Skin Irrit. 2 ;
guanidinium ?r?(i;i UE - 1%-5% | 475makg | £ oo it 2 ADD
607-148-06-0 OSHA HCS 2012 : Acute Tox. 4, Orl ; Skin Irrit. 2 ; Eye
Irrit. 2A

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des mesures de premier secours

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 I'oxygene si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a '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 des yeux 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 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.
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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 symptéomes 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 Moyens d’extinction

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 pour les 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 endommagés ou la matiére 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 matiére 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 - Contréles de I'exposition/protection individuelle, 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 nécgssaire. Si une cartouche est percée, éviter
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
Conservation Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Tenir a I'écart des matiéres
incompatibles. Garder sous clef. Conserver le conteneur/emballage hermétiguement
fermé dans un endroit frais et bien aéré.
7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisation(s) pertinente(s) identifiée(s).

Section 8 : Contrdles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH OSHA
Moyenne
Thiocyanate de ponderee en Non établi Non établi Non établi
guanidinium fonction du temps
(TWA)

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/contrdles Une bonne ventilation générale doit étre utilisée. Les débits de ventilation doivent

techniques 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 I'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies dans
29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil respiratoire
approuveé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les limites
d’exposition sont dépassées ou des symptdémes apparaissent.

Yeux/visage Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

Peau/corps Porter des vétements de protection

Contrdle d’exposition lié ala  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

Manque de données

pH

3,3a8,8

Densité spécifique/relative

=1/Eau=1

Solubilité dans I'eau

Soluble a 100 %

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage

Manque de données

octanol/eau

9.2 Autres informations
Aucun parameétre 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 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brille une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques
peuvent étre libérés.

10.5 Substances 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 toxicologiques

Composants

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 « 475 mg/kg ; comportement : temps de
sommeil altéré (notamment changement dans le réflexe de redressement) ;
Chlorure de guanidinium 50-01-1 comportement : excitation ; gastro-intestinal : hypermotilité, diarrhée ;

Irritation : CEil-Lapin * 81 400 g * Irritation modérée ; Peau-Lapin * 500 mg, 24 heures *
Irritation sévere

Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 « 593 mg/kg
Propriétés SGH Classification
EU/CLP*Manque de données
Toxicité aigué SGH ONU-*Toxicité aigué - Voie orale 5

OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU-*Légere irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU-*Légere iritation des yeux 2B
OSHA HCS 2012°Légere iritation des yeux 2B
EU/CLP*Manque de données
Sensibilisation cutanée SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Sensibilisation respiratoire SGH ONU°*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Canceérogénicité SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
Mutagénicité de cellule germinale SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012+*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Toxicité pour la reproduction SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
STOT-SE SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une légére 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
LD = Dose létale

\ Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Risque de bioaccumulation
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 vPvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets secondaires
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 récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

Conditionnement des déchets Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

Page 67 sur 225 302-5436, Rév. E



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité
Date d’entrée en vigueur : 2023-08
Remplace la date : 2022-08

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouches usagées doivent étre considérés capables de
transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard. Suivre les procédures environnementales d’élimination
des déchets de I'établissement pour I'élimination appropriée des cartouches usagées et des réactifs inutilisés. 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 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé) concernant la manipulation et I'élimination des déchets médicaux.

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Section 14 : Informations de transport

14.1 Numéro 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe de 14.5 Dangers pour
ONU d’expédition de danger pour le conditionnement I’environnement
I’ONU 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

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 Réglements/législation sur la sécurité, la santé et ’environnement concernant
spécifiquement la substance ou le mélange

Classifications de dangers SARA Aigué
Inventaire
Composant CAS LIS du Canada LES du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA

Thiocyanate de guanidinium| 593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Oui Non Oui Non Oui
Canada
Main-d’ceuvre

Canada - SIMDUT - Classifications des substances

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Environnement

Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
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Etats-Unis
Main-d’ceuvre
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés

dangereux

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis — Californie
Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

*Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
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E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

*Chlorure de guanidinium
*Thiocyanate de guanidinium

E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*Chlorure de guanidinium
*Thiocyanate de guanidinium

50-01-1 Non énuméré
593-84-0 Non énuméré
50-01-1 Non énuméré
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 (code et
texte entier)

Déclaration de non-
responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Aucune donnée disponible

Page 70 sur 225

H302 — Nocif en cas d’ingestion.
H316 — Provoque une légere irritation cutanée
H320 — Provoque une irritation des yeux

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contrble et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes les recevant 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 I'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, nous fournissons
toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du produit.
Cependant, dans I'éventualité d’un incident indésirable associé a I'utilisation de ce
produit, cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se
substituer a I'avis d’un personnel correctement formé.
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i tvrtke/poduzeéa

1.1 Oznaditelj proizvoda

Naziv proizvoda
Sifra proizvoda

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

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

Relevantne identificirane
namjene

Laboratorijska namjena

1.3 Pojedinosti o dobavljacu sigurnosno-tehni¢kog lista

Proizvodac

Telefon (opéi)
Telefon (opéi)
Dobavlja¢

Telefon (opéi)

Telefon (Australija)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Sjedinjene Drzave
www.cepheid.com

SAD: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - SAD Opcija 2
1 (408) 541-4191 - izvan SAD-a
Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svedska
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
Australija
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slucajeve

Proizvodac
Proizvodac
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1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slucajeve
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 Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za kona&nu gotovu
smjesu kako se koristi u laboratoriju. Proizvod sadrZi kuglice i reagense u ulo3ku 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)&(2).
Nije razvrstano

2.2 Elementi oznac¢avanja

CLP
Oznake upozorenja Nisu potrebni elementi ozna¢avanja

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 ozna¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

UN GHS Akutna oralna toksi¢nost 5
Blago nadrazivanje koze 3
Blago nadrazivanje oka 2B

2.2 Elementi oznac¢avanja
UN GHS
UPOZORENJE

Oznake upozorenja Stetno ako se proguta
Uzrokuje blago nadrazivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje oka

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.
Reakcija Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢nicku pomoc.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢niCku pomog.
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 oznaavanja 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 Blago nadrazivanje oka 2B

2.2 Elementi oznaéavanja
OSHA HCS 2012
Oznake upozorenja Uzrokuje nadrazZivanje oka

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati ruke.

Reakcija U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadraZivanje oka ne prestaje: potrazite lijeéni¢ku pomoé.

2.3 Ostale opasnosti

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

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesamai ili se ne smatraju
opasnima prema ameri¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacCavanje tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanije i ozna¢avanije 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 Oznaditelji % LD50/LC50 |Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
EU CLP: Akutno toks. 4, H302, H312, H332; Skin Corr
e CAS: 593-84-0 o o 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
Gvanidin tiocijanat | g\NEcs: 200-g12-1 | 1% —9% | 593 makg | yN GHs: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 NDP
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
EU CLP: Prilog VI, Tablica 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye
CAS: 50-01-1 Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
- . EC broj: 200-002-3 o o Revizija 3 UN GHS-a: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2;
Gvanidin klorid EU indeks: 1% -5% 475 mg/kg Eye Irrit. 2A NDP
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
Irrit. 2A

Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomoci

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

Koza Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporuéuje. Kod manjih dodira s koZom pazite da ne proSirite materijal
na nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmabh isperite kozu tekuéom vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.

Oko Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite o¢i teku¢om vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite
lijecnicku pomo¢.

Gutanje Prva pomo¢ 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 povra¢anje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta
ako je unesreceni progutao tvar. U slu€aju gutanja potrazite hitnu lije¢ni¢ku pomoc¢.

4.2 Najvazniji simptomi i u€inci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Pokazatelj potrebe za hitnom lijeénickom pomog¢i i posebnim postupanjem

Napomene za lije€nika 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

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

5.3 Savjeti za vatrogasce

Strukturna zastitna odjec¢a vatrogasaca osigurava SAMO ograni¢enu zastitu u slu€aju pozZara; nije u€inkovita u slu€aju
izlijevanja u kojem je mogu¢ izravan dodir s tvari.

Nosite odjecu za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopée ne pruza.

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

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta poZara ako to mozZete uginiti na siguran nagin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu€ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u hithim slu¢ajevima

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

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

slué¢ajevima te kako se preporucuje.

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

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

Mjere zadrzavanja/€iSéenja Kod manjih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijajuéim
papirnatim ru¢nikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke
Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozenoS¢u/Osobna zaéstita 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 skladistenja, uzimajuci u obzir moguée inkompatibilnosti
Skladistenje Cuvaijte u skladu s oznaCavanjem proizvoda. DrZzite podalje od inkompatibilnih
materijala. Cuvajte zaklju€anim. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim na
hladnom i prozraéhom 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 ACGIHH 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. Uestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenjivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnolo$ki nadzor za odrzavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavaijte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Osobna zastitna oprema

Za disanje Oprema za disanje ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
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 odjeéu

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

Tumag kratica
OSHA = Uprava za zastitu na radu
TWA = vremenski ponderirane prosjec¢ne vrijednosti temelje se na izlaganju od 8 sati/dan, 40 sati/tiedan
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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

Op¢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/relativna

gustoca =1 voda=1 Topljivost u vodi Topljivo 100 %
Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

Tlak pare Nedostaju podaci Gustoca pare Nedostaju podaci
Brzina isparavanja Nedostaju podaci

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 reaktivhost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobi¢ajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost

Stabilan

10.3 Mogu¢énost opasnih reakcija
Nece doéi do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati
Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrZze reagense moZze osloboditi toksi¢ne nusproizvode

10.5 Inkompatibilni materijali

Kiseline.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje
Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.
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\ Odjeljak 11: ToksikoloSke informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim ué€incima

Sastavnice

Akutna toksi¢nost: Gutanje/Oralno-Stakor LD50 « 475 mg/kg; Pona$anje:izmijenjeno
vrijeme sna (uklju€ujuéi promjene refleksa uspravljanja); Ponasanje:uzbudenje;
Gvanidin klorid 50-01-1 Gastrointestinalne:hipermotilitet, proljev;

Nadrazivanje: Oko-kuni¢ * 81400 ug * Umjereno nadrazivanje; koza-kunic *

500 mg 24 sata * Jako nadrazivanje

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

Svojstva Globalno uskladenog sustava Razvrstavanje
razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (GHS)

EU/CLP*Nedostaju podaci

Akutna toksi¢nost UN GHS*Akutna toksi¢nost - oralna 5
OSHA HCS 2012°*Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Nagrizanje/nadrazivanje koze UN GHS*Blago nadrazivanje koze 3
OSHA HCS 2012°*Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci

Ozbiljno ostecenje/nadrazivanje oka UN GHS*Blago nadrazivanje oka 2B
OSHA HCS 2012°+Blago nadrazivanje oka 2B
EU/CLP*Nedostaju podaci
Osijetljivost koze UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Osjetljivost diSnog sustava UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Karcinogenost UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012+*Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Mutagenost reproduktivnih stanica UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°*Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
Toksi¢nost za reprodukciju UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci
STOT-SE UN GHS*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012°Nedostaju podaci
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Moguci uéinci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutaéni) MozZe izazvati nadraZivanje.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Koza

Akutni (trenutaéni) Izaziva blago nadrazivanje koze.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

Oko

Akutni (trenutacni) Izaziva nadrazivanje oka.
Kroni¢ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Gutanje

Akutni (trenutacni) Moze biti Stetno ako se proguta.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka

Tumag kratica
LD = smrtonosna doza (Lethal Dose)

\ Odjeljak 12: Ekoloske informacije

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

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 ucéinci

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 sadrza;j i/ili spremnik u otpad u skladu s lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili

medunarodnim propisima.
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13.2 Ostale informacije
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Bioloski uzorci, prijenosni pribor i iskoriSteni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro¢nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoridtenih uloZaka i neiskoridtenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati znagajke opasnog kemijskog otpada, za
Sto 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 rukovanje
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.3 Razred(i)
opasnosti pri
prijevozu

14.4 Skupina
pakiranja

14.5 Opasnosti za
okolis

Nije uredeno

Nije uredeno

Nije primjenjivo

Nije uredeno

Nije uredeno

Nije primjenjivo

Nije uredeno

Nije uredeno

Nije primjenjivo

14.1 UN 14.2 Pravilno
broj otpremno ime
prema UN-u
DOT Nije uredeno Nije uredeno
TDG Nije uredeno Nije uredeno
IMO/IMDG Nije uredeno Nije uredeno
IATA/ICAO Nije uredeno Nije uredeno

Nije uredeno

Nije uredeno

Nije primjenjivo

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
Gvanidin klorid 50-01-1 Da Ne Da Ne Da
Kanada
Labor

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis

Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden

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

Labor
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje onecisc¢uju zrak
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli€ine vrlo opasnih tvari koje se moraju prijaviti
prema zakonu EPCRA

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli€ine planiranja praga za vrlo opasne tvari

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - lzvjeS¢ivanje o emisijama

*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim
i toksi¢nim (PBT) karakteristikama
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden

*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Okolis
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Popis karcinogena
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razvojna toksi¢nost
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Najve¢e dopustene razine doze (MADL)
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Razine koje ne predstavljaju znacajan rizik (NSRL)
*Gvanidin klorid 50-01-1 Nije naveden
*Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
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SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - Zenska

*Gvanidin klorid
*Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 - Reproduktivna toksi¢nost - muska

*Gvanidin klorid
*Gvanidin tiocijanat

50-01-1 Nije naveden
593-84-0 Nije naveden
50-01-1 Nije naveden
593-84-0 Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.

| Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovaraju¢e oznake
(oznaka i potpuni tekst)

Izjava o odricanju
odgovornosti/lzjava o
odgovornosti

Tumag kratica
NDP = nema dostupnih podataka
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H302 - Stetno ako se proguta
H316 - uzrokuje blago nadrazivanje koze
H320 - uzrokuje nadrazivanje oka

Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to¢nima. Buduéi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s
kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u¢inke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri¢ita ili podrazumijevana (ukljuéujuéi 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 rukovanije
materijalom. No u slucaju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj
sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s
odgovarajuce obucenim osobljem.
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Hatalybalépés datuma: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
A hatélyon Kiviil helyezett adatlap datuma: 2022-08

1. rész: A vegyi anyag/keverék, valamint a cég/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonosito

Terméknév Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Termékkod 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 A vegyi anyag vagy keverék jelentés azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavalit
felhasznalasok

Jelent6s azonositott Laboratériumi hasznalat
felhasznalas(ok)

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjaval kapcsolatos részletek
Gyartoé Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Amerikai Egyesiilt Allamok

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefonszam (altalanos) 1 (888) 838-3222 - USA, 2. lehet6ség
Telefonszam (altalanos) 1 (408) 541-4191 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil

Szallité Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svédorszag

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telefonszam (altalanos) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Ausztralia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Ausztralia) 1 800 107 884

1.4 Siirgdsségi telefonszam
Gyarto 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 6ras, slirgésségi
Gyarté 1 (352) 323-3500 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil
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Hatalybalépés datuma: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
A hatélyon Kiviil helyezett adatlap datuma: 2022-08

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK
A kovetkezok szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EK) [médositotta: 453/2010]

2.1 A vegyi anyag vagy keverék besorolasa

CLP A kdvetkez§ biztonsagi adatlap csak a végs6, befejezett keverék termékre
vonatkozik, laboratériumban hasznélva. A termék gydngydket és reagenseket
tartalmaz a kazettaban vagy kulsé tartalyokban. Az egyes dsszetevékre vonatkozo
informacidk nyilvdnossagra hozatalara vonatkozé mentességeket a CLP 1(5)(d)
cikkely és 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) szerint allapitottak meg.

Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
CLP
Figyelmezteté mondatok Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek

CLP Az 1272/2008. szamu (CLP) el6iras (EU) szerint ez az anyag nem tekinthetd
veszélyesnek.

UN GHS (A termékeken hasznalt cimkék tartalma)

A kovetkezok szerint: Egyesiilt Nemzetek Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan
harmonizalt rendszere (GHS)

2.1 A vegyi anyag vagy keverék besorolasa
UN GHS Akut oralis toxicitas 5
Enyhe bdrirritacié 3
Enyhe szemirritacio 2B

2.2 Cimkeelemek
UN GHS
FIGYELEM

Figyelmeztet6 mondatok Lenyelve artalmas
Enyhén bérirritalé hatasu
Szemirritaciét okoz

Ovintézkedésekre
vonatkozé mondatok
Megel6zés A hasznalatot kvet6en a kezet alaposan meg kell mosni.
Teenddk Bodrirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni. Folytassa az dblitést.
Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
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2.3 Egyéb veszélyek

UN GHS A besorolasra és cimkézésre vonatkozé globalisan harmonizalt rendszer (GHS)
szerint ez a termék veszélyesnek tekintendd.

Egyesiilt Allamok (US)
A kovetkezok szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 A vegyi anyag vagy keverék besorolasa
OSHA HCS 2012 Szem enyhe irritacidja 2B

2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012
Figyelmezteté mondatok Szemirritaciot okoz
Ovintézkedésekre

vonatkozé mondatok
Megel6zés A hasznalatot kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.
Teendék SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni. Folytassa az 6blitést.
Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

2.3 Egyéb veszélyek

OSHA HCS 2012 Az Egyesiilt Allamok rendeletei szerint (29 CFR 1910.1200 - Veszélykommunikacids
szabvany) ez a termék veszélyesnek tekintend®.

2.4 Egyéb informacidk

Minden egyéb reagens, gydngy és egyéb alkotorész 1%-nal kisebb koncentracidban van jelen a keverékben, vagy nem
tekinthetd veszélyesnek az egyesiilt allamokbeli veszélykommunikacios elbirasok (29 CFR 1910.1200), az Eurdpai Unid
vegyi anyagok vagy keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozo iranyelvei, illetve a vegyi anyagok vagy
keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozo globalis harmonizacios rendszer szerint.
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3. rész: Osszetétel/alkotorészekkel kapcsolatos informacié

3.1 Vegyi anyagok
Ez az anyag nem min&sul az UN GHS szerinti vegyi anyagnak.

3.2 Keverékek

Osszetétel
Kémiai név Azonositék % LD50/LC50 |Besorolasok eléiras/iranyelv szerint Megjegyzések
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332; Nincs
s ., | CAS: 593-84-0 Skin Corr 1C, H314; Eye Irrit 1, H318 .
Guanidin-tiocianat | g\\Ecs: 209-812-1 1-5% 593 mg/kg | yN GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 re”f’f,'kejets"e
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl): Eye Irrit. 2B allo ada
EU CLP: VI. fliiggelék, 3.1 tablazat: Acute Tox. 4,
CAS: 50-01-1 H302; Eye Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315 Nincs
Guanidinium- EK szam: 200-002-3 o UN GHS 3. atdolgozas: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; .
Klorid EU index: 1-5% 475 makg | Eve Init. 2A rendelkezésre
Y . allo adat
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2A

4. rész: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsésegély-nyujtasi intézkedések leirasa

Inhalacio Varhatdan nincs szikség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss
levegbre. Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat belélegezte a
vegyi anyagot, ne alkalmazzon szajbdl szaja modszert; haszndljon mesterséges
lélegeztetést egy egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfeleld
lélegeztetd orvostechnikai eszkdz segitségével. Alkalmazzon mesterséges
lélegeztetést, ha az dldozat nem lélegzik.

Bor Varhatdan nincs szikség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kdzott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Kisebb bdrkontaktus esetén
kertlje el, hogy az anyag nem érintett bértertletre kerljon. A vegyi anyaggal valé
kontaktus esetén azonnal 6blitse le a bért folyod vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa
és kuldnitse el a szennyezett ruhazatot.

Szem Varhatdan nincs szikség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kdzott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. A vegyi anyaggal vald
kontaktus esetén azonnal éblitse at a szemet folyé vizzel legaldbb 20 percig.

Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Lenyelés Varhatdan nincs szikség elssegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Lenyelés esetén a szajat ki kell
Obliteni (csak akkor, ha a személy eszméleténél van). TILOS hanytatni. Ne
alkalmazzon szajbdl szajba modszert, ha az aldozat lenyelte a vegyi anyagot.
Lenyelés esetén azonnal hivjon orvosi segitséget.

4.2 Legfontosabb akut és késleltetett tiinetek és hatasok
Lasd 11. rész - Toxikoldgiai informaciok.
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4.3 Azonnali orvosi ellatas és specialis kezelés sziikségességének jelei

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tlinetei alapjan kell végezni.
Meg kell fontolni annak a lehet8ségét, hogy ezen a terméken kivll egyéb anyag altal
okozott tulterhelés tortént.

5. rész: Tlizoltasi miiveletek

5.1 Oltéanyagok

Megfelelé oltéanyagok NAGY TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2, alkoholnak ellenallé hab vagy vizpermet.
KIS TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2 vagy vizpermet.
Nem megfelel6 oltéanyagok Nincs rendelkezésre allé adat

5.2 A vegyi anyagbodl vagy keverékbdl eredd specialis veszélyek

Nem szokvanyos tiiz- és Mianyag kazetta, amely olyan reagenseket tartalmaz, amelyek mérgez6 szén-oxid,
robbanasveszélyek kén-oxid és nitrogén-oxid g6ézdket bocsatanak ki.
Veszélyes égési termékek Nincs rendelkezésre allé adat

5.3 Tanacs tlizoltoknak

A szerkezeti tlizolté védbruhazat CSAK tliz esetén nyujt korlatozott védelmet; nem hatasos kifréccsenés esetén,
amikor lehetséges a kdzvetlen kontaktus a vegyi anyaggal.

Viseljen olyan kémiai véd6ruhazatot, amelyet a gyart6 specialisan javasolt. Kevéssé vagy egyaltalan nem biztosit
hévédelmet.

Viseljen pozitiv nyomasu onall6 [égzésvédd késziléket (SCBA).

KIS TUZEK: Tavolitsa el a tartalyokat a tiiz terliletérél, ha azt kockazat nélkiil meg tudja tenni.

6. rész: Véletlen kijutasi intézkedések

6.1 Személyes ovintézkedések, védofelszerelés és siirgdsségi eljarasok

Személyes ovintézkedések Ha egy kazetta eltorik, a kdvetkezd személyes ovintézkedések alkalmazandok.
Viseljen megfelel védbruhazatot. Ne sétaljon keresztiil a kidmlétt anyagon. Ne
érintse meg a sérult tartalyokat vagy kidmlott anyagokat, kivéve, ha megfeleld
védbruhazatot visel. Szell6ztesse a zart terileteket.

Siirgdsségi eljarasok Varhatdan nincs szikség surgdsségi eljarasokra, ha az anyagot normalis
korilmények kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak.

6.2 Kornyezeti 6vintézkedések
El6zze meg a vizi utakba, csatornakba, pincékbe vagy zart terlletekre valé bejutast.

6.3 Moddszerek és a kijutott anyagok elszigetelésére és feltakaritasara

Elszigetelés/ Kis kidbmlések esetén viseljen keszty(it, és itassa fel a kiomloétt anyagot papirtdriével.
Tisztitasi intézkedések A kidmloétt anyagokat ne engedije le a lefolyon.

6.4 Hivatkozas mas részekre
Lasd 8. rész - Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem és 13. rész - Artalmatlanitasi megfontolasok.
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7. rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos ovintézkedések
Kezelés Nincs szlkség specialis kezelésre. Ha a kazetta eltort, kerilje a kontaktust a kiomlott
reagensekkel. Kertilje a bérrel és szemmel val6 érintkezést.
7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is
Tarolas A terméket cimkézésének megfeleléen tarolja. Tartsa tavol az inkompatibilis
anyagoktdél. Elzarva tarolandé. A tartalyt/csomagolast szorosan lezarva tarolja hiivos,
jOl szell6z6 helyen.
7.3 Specifikus végfelhasznalas(ok)
Lasd 1.2. rész - Jelent6s azonositott felhasznalasok.

8. rész: Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem

8.1 Szabalyozasi paraméterek

Expozicids hatarértékekl/iranyelvek
Eredmény ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium-tiocianat TWA Nincs megallapitva | Nincs megallapitva | Nincs megallapitva

8.2 Expoziciés szabalyozasok

Miiszaki intézkedések/ Jo altalanos szelléztetést kell alkalmazni. A szell6ztetési aranyt a kérilményekhez

szabalyozasok kell igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkulonitést, helyi elszivo
szelléztetést vagy egyéb miiszaki szabalyozast, hogy a levegében 1évd szinteket az
ajanlott expozicios hatarértékeken belll tartsa. Amennyiben nem hataroztak meg az
expozicids hatarértékeket, tartsa elfogadhat6 szinten a levegében 1évé szinteket.

Egyéni védéfelszerelés

Lélegeztetd Varhatoan nincs sziikség lélegeztetd felszerelésre, ha az anyagot normalis
koralmények kdzott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Egyéb esetben
kovesse a 29 CFR 1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhaté
OSHA lélegeztetd elbirasokat. Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 eurdpai
szabvany altal jovahagyott Iélegeztet6t, ha meghaladtak az expozicios
hatarértékeket, vagy tlineteket tapasztalnak.

Szeml/arc Viseljen kémiai froccsenésbiztos szemiiveget.
Bor/test Viseljen védéruhazatot
Kornyezeti expozicios Kdvesse a helyszin biztonsagossa tételére és a hulladék artalmatlanitasara
szabalyozasok vonatkozo legjobb gyakorlatot.
Roviditések

OSHA = Munkahely-biztonsagi és Egészségvédelmi Hivatal
TWA = Az id6vel sulyozott atlagok napi 8 dras, heti 40 6ras expozicién alapulnak
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9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Anyagleiras

Fizikai forma Folyadék Szin Szintelen
Szag Szagmentes Szag kiiszobérték Hianyzé adat
Altalanos tulajdonsagok

Forraspont 100 °C (212 °F) Olvadaspont/fagyaspont 0°C(32°F)
Bomlasi hémérséklet Hianyzé adat pH 3,3-tol 8,8-ig
Fajsuly/fajlagos sirliség =1viz=1 Vizoldékonysag 100%-0san oldhato
Viszkozitds Hianyzé adat Robbanékonysagi tulajdonsagok Hianyz6 adat
Oxidald tulajdonsagok: Hianyz6 adat

lllékonyséag

G6znyomas Hianyzé adat Gozslriiség Hianyzé adat
Parolgasi arany Hianyzé adat

Gyulékonysag

Lobbanaspont Hianyzé adat Fels6 expozicios hatarérték (UEL) | Hianyzé adat
Also expozicids hatarérték (LEL) Hianyzé adat Ongyulladéas Hianyz6 adat
Tlzveszélyesség (szilard, gaz) Hianyzo adat

Koérnyezeti

Oktanollviz megoszlasi koefficiens | Hianyzd adat | [

9.2 Egyéb informaciok
Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.

10. rész: Stabilitas és reaktivitas

10.1 Reaktivitas
Normal hasznalati kérilmények kdzott nincsenek ismert veszélyes reakciok.

10.2 Kémiai stabilitas
Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége
Veszélyes polimerizacié nem térténik.

10.4 Keriilend6 koriilmények

Inkompatibilis anyagok. A reagenseket tartalmazé mianyag kazettak égetésekor mérgez6 melléktermékek
szabadulhatnak fel

10.5 Inkompatibilis anyagok
Savak.

10.6 Veszélyes bomlastermékek
A reagenseket tartalmaz6 mianyag kazettak égetésekor mérgez6 melléktermékek szabadulhatnak fel.
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11. rész: Toxikolégiai informacidok

11.1 Toxikolégiai hatasokkal kapcsolatos informaciok

Alkatrészek

Akut toxicitas: Lenyelés/oralis-patkany LD50 « 475 mg/kg; Viselkedési: megvaltozott
alvasi id6 (beleértve a kiegyenlité reflex megvaltozasat is); Viselkedési: izgatottsag;

Akut toxicitas

UN GHS*Akut toxicitas - oralis 5
OSHA HCS 2012¢Hianyz6 adat

Guanidinium-klorid 50-01-1 Gasztrointesztinalis: hipermotilitas, hasmenés;
Irritacio: Szem - nyul « 81400 ug * Kozepesen sulyos irritacio; Boér - nydl « 500 mg 24 6ra *
Sulyos irritacié
Guanidinium-tiocianat 593-84-0 |Akut toxicitas: Intraperitonealis-egér LD50 « 593 mg/kg
GHS tulajdonsagok Besorolas
EU/CLPe*Hianyz6 adat

Bérkorrozid/bérirritacio

EU/CLP<Hianyzé adat
UN GHS*Enyhe bdrirritacio 3
OSHA HCS 2012+Hianyz¢ adat

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio

EU/CLP<Hianyzé adat
UN GHS*Enyhe szemirritacié 2B
OSHA HCS 2012°Enyhe szemirritacio 2B

B6r szenzibilizacio

EU/CLP°*Hianyz6 adat
UN GHS*Hianyzé adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

Légzdrendszeri szenzibilizacio

EU/CLP*Hianyz6 adat
UN GHS*Hianyzé adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

Karcinogenitas

EU/CLP*Hianyz6 adat
UN GHS*Hianyzé adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

Csirasejt-mutagenitas

EU/CLPe*Hianyz6 adat
UN GHS*Hianyz¢ adat
OSHA HCS 2012+Hianyz¢ adat

Reprodukcids toxicitas

EU/CLP*Hianyz¢ adat
UN GHS*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012<Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas — egyszeri expozicid
(STOT-SE)

EU/CLP°*Hianyz6 adat
UN GHS*Hianyzé adat
OSHA HCS 2012+Hianyz¢ adat
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Lehetséges egészségi hatasok

Inhalacié

Akut (azonnali) Irritaciét okozhat.

Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Boér

Akut (azonnali) Enyhén bdrirritald hatasu.
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Szem

Akut (azonnali) Szemirritaciot okoz.
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre all6 adat
Lenyelés

Akut (azonnali) Lenyelve artalmas lehet.
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Roviditések

LD = Halalos dozis

| 12. rész: Okologiai informaciok

12.1 Toxicitas

LC50 (guppi): 89,1 mg/l 96 éranal

12.2 Perzisztencia és lebomldképesség

A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.3 Bioldgiai felhalmozédasi potencial

A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.4 Mobilitas a talajban

A vonatkoz6 adatok hianyoznak.

12.5 PBT (perzisztencia, bioldgiai felhalmozédas és toxicitas) és vPvB (nagyon perzisztens és
biolégiailag nagyon felhalmoz6dé) értékelés eredményei

Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre all6 vizsgalatok.

13. rész: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Termékhulladék A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Csomagolasi hulladék A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi

el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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A hatélyon Kiviil helyezett adatlap datuma: 2022-08

13.2 Egyéb informaciok

A biolégiai mintakat, szallitdeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6zd agensek atvitelére alkalmasnak és

standard 6vintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitdsaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kérnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljardsokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis el6irdsok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfelel$ artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintékat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségugyi
Vilagszervezet) egészségugyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo irdnyelveit kdvetve kell artalmatlanitani.

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 UN szam

14.2 UN megfelel6

szallitasi név

14.3 Szallitasi

veszélycsoport(ok)

14.4 Csomagolasi
csoport

14.5 Kornyezeti
veszélyek

DOT Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nem relevans
TDG Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nem relevans
IMO/IMDG | Nincs szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nem relevans
IATA/ICAO | Nincs szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabalyozva Nincs szabalyozva Nem relevans

14.6 Specialis évintézkedések a felhasznaléonak
Nincs meghatarozva.

14.7 A MARPOL 73/78 Il. fliggeléke és az IBC torvény szerint 6mlesztve szallithato
Nem relevans.

15. rész: Szabalyozasi informaciok

15.1 A vegyi anyagra vagy keverékre specifikus biztonsagi, egészségi és kornyezeti
eléirasok/torvények

SARA veszélybesorolas Akut
Készlet
Alkatrész CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Igen Nem Igen Nem Igen
Guanidinium-klorid 50-01-1 Igen Nem Igen Nem Igen
Kanada
Munkavédelmi

Kanada - WHMIS - Vegyi anyagok besorolasa

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva

*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Kanada - WHMIS - Alkotorészek kozzétételi listaja

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva

*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Kornyezet

Kanada - CEPA - Prioritasi vegyi anyagok listaja

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva

*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
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Amerikai Egyesiilt Allamok

Munkavédelmi

Egyesiilt Allamok - OSHA - Eljarasbiztonsagi kezelés -
Nagyon veszélyes kémiai anyagok

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva

*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva

*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Kornyezet

Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegé torvény) -

1990, Veszélyes légszennyez6 anyagok

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes vegyi anyagok

és jelentend6 mennyiségeik

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendé mennyiségeik

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes vegyi

anyagok EPCRA RQ-k

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes vegyi

anyagok TPQ-k

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia

Kérnyezet
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Karcinogének listaja
*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Fejlédési toxicitas
*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Maximalisan megengedheté dozisszintek (MADL)

*Guanidinium-klorid 50-01-1 Nincs felsorolva
*Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
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Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -
Nincs jelentés kockazati szint (NSRL)

*Guanidinium-klorid
*Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Reproduktiv toxicitas - nék

*Guanidinium-klorid
*Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. sz. népszavazasi kezdeményezés -

Reproduktiv toxicitas - férfiak

*Guanidinium-klorid
*Guanidinium-tiocianat

50-01-1 Nincs felsorolva
593-84-0 Nincs felsorolva
50-01-1 Nincs felsorolva
593-84-0 Nincs felsorolva
50-01-1 Nincs felsorolva
593-84-0 Nincs felsorolva

15.2 Kémiai anyagok biztonsagi értékelése
A kémiai anyagok biztonsagi értékelését nem végezték el.

\ 16. rész: Egyéb informacidk

Relevans mondatok
(kod és teljes szodveg)

Jogi nyilatkozat/
Felel6sségnyilatkozat

Roviditések
NDA = Nincs rendelkezésre all6 adat

94/225. oldal

H302 - Lenyelve artalmas
H316 - Enyhe bérirritaciét okoz
H320 - Szemirritaciot okoz

A fenti informaciok a szamunkra rendelkezésre allé adatokon alapszanak, és azokat
helyesnek véljik. Mivel az informaciok a szabalyozasunkon kivili kérilmények kozott is
alkalmazhatok, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztaban, nem vallalunk
felelésséget a hasznalat eredményeiért és a jelen adatlapot kézbe vevé személyeknek
maguknak kell meghatarozniuk a hatasokat, tulajdonsagokat, védelmet és
artalmatlanitast, amelyek az adott kdrilményekre vonatkoznak. Az anyagokra, a jelen
informaciok pontossagara, a hasznalatbol ered6é eredményekre, valamint az anyag
hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk képviseletet,
jotallast vagy garanciat, legyen az kifejezett vagy hallgatolagos (beleértve a
megfeleléségre vagy egy adott célra valé kereskedelmi megfeleléségre vonatkozé
jotallast). Az anyag kezelésekor és hasznalatakor gondosan kell eljarni. A fenti
informacidkat johiszemuen biztositjuk, és azt gondoljuk, hogy pontosak. A kiadas idején
az anyag el6relathato kezelésével kapcsolatos minden relevans informaciét biztositunk.
Azonban, ha a termékhez nemkivanatos esemény tarsithatd, ez a Biztonsagi adatlap
nem helyettesiti — és nem is célja helyettesiteni — a megfeleléen képzett személyzettel
tortén6 megbeszélést.
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Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk
Kode Produk

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

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

Tidak Dianjurkan

Penggunaan teridentifikasi
yang relevan

Penggunaan Laboratorium

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)
Telepon (Umum)
Pemasok

Telepon (Umum)

Telepon (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

AS: techsupport@cepheid.com
1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: 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 Nomor Telepon Darurat

Produsen
Produsen

Side 95 af 225

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

2.2 Elemen Label

CLP
Pernyataan Bahaya

2.3 Bahaya Lain
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

Tidak diperlukan elemen label

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

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan
Respons

Side 96 af 225

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

PERINGATAN

Berbahaya jika ditelan
Dapat menyebabkan iritasi kulit ringan
Menyebabkan iritasi mata

Cuci tangan dengan saksama setelah melakukan penanganan.

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 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 dianggap berbahaya.

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.

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LDS50/LC50 |Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CLP UE: Toks. Akut 4, H302, H312, H332; Kor. Kulit
Guanidine CAS: 593-84-0 o o 1C, H314; Irit. Mata 1, H318
Tiosianat EINECS: 209-812-1 1% -5% | 593 mg/kg | GHs PBB: Toks. Akut 4 (Orl): Irit. Kulit 1C; Irit. Mata 1 DTt
OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (Orl); Irit. Mata 2B
i CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toks. Akut 4, H302;
ﬁﬁr?l'cj(gg!_;oo_ Irit. Mata 2A, H319; Irit. Kulit 2, H315
Ell:)?ir(y:mlum 002-3 1% - 5% 475 mg/kg ﬁ:; FZ’EB Revisi 3: Toks. Akut4, Orl; Irit. Kulit 2; Irit. DTT
ek e 0 OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4, Orl; Irit. Kulit 2; Irit,
Mata 2A
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\ Bagian 4. Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi 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.

Kulit 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.

Mata 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.

Penelanan 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 Semua pengobatan harus didasarkan pada tanda dan gejala penderitaan yang
teramati pada pasien. Pertimbangan harus diberikan pada kemungkinan adanya
paparan berlebihan terhadap bahan selain produk ini.

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
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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 Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membendung/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.

\ 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.
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\ Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan

Hasil ACGIHH NIOSH OSHA

Guanidinium tiosianat

TWA

Tidak ditentukan | Tidak ditentukan | Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri

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.

Pernapasan Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Selain itu, 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

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

Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan

Data tidak cukup

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
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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.

\ Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi efek toksikologi

Komponen

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 475 mg/kg; Perilaku:Waktu tidur berubah
(termasuk perubahan dalam refleks meluruskan); Perilaku:Keadaan Gaduh Gelisah;
Gastrointestinal:Hipermotilitas, diare;

Iritasi: Mata-Kelinci « 81400 g - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi parah

Guanidinium Klorida 50-01-1

Guanidinium tiosianat 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 » 593 mg/kg

Sifat GHS Klasifikasi

UE/CLPe*Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB-*Toksisitas Akut - Oral 5
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup
UE/CLPe*Data tidak cukup
Korosi/lritasi Kulit GHS PBB-Iritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup
UE/CLPe*Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius GHS PBB-lIritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata Ringan 2B
UE/CLPe*Data tidak cukup

Sensitisasi Kulit GHS PBB-*Data tidak cukup

OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup
UE/CLPe*Data tidak cukup
Sensitisasi Pernapasan GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup
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Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Sifat GHS

Klasifikasi

Karsinogenisitas

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°¢Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012°+Data tidak cukup

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

UE/CLPe*Data tidak cukup
GHS PBB-*Data 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)

| Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas

LC50 (ikan guppy): 89,1 mg/l @ 96 j
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.
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\ 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. lkuti 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 Nomor | 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Kelas(-kelas) 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
PBB yang Sesuai Bahaya Pengangkutan Pengemasan Lingkungan
Berdasarkan PBB
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.

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
Guanidinium Klorida 50-01-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
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Kanada
Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

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

Berbahaya

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida 50-01-1 Tidak Tercantum

*Guanidinium Tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
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Amerika Serikat - California
Lingkungan

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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

*Guanidinium Klorida
*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida
*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan (MADL,

Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium Klorida
*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
593-84-0 Tidak Tercantum

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

Significant Risk Levels)
*Guanidinium Klorida

*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida
*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium Klorida
*Guanidinium Tiosianat

50-01-1 Tidak Tercantum
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
H316 - Menyebabkan iritasi kulit ringan
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
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Sostituisce la versione del: 2022-08

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Codice prodotto 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o 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) +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

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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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) & da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Il prodotto contiene
microsfere e reagenti all’interno della cartuccia oppure in contenitori esterni alla
cartuccia. Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai
componenti sono a norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR
1910.1200(g)(2)(iI)(C)(1)&(2).

Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

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

considerato pericoloso.

UN GHS (etichettatura del contenuto utilizzata nei 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, GHS)

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Tossicita orale acuta 5
Lieve irritazione cutanea 3
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta
UN GHS
ATTENZIONE

Indicazioni di pericolo Nocivo se ingerito.
Provoca lieve irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare

Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.
Risposta In caso diirritazione 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 l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
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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 Provoca irritazione oculare
Consigli di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente le mani dopo l'uso.

Risposta 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.

2.3 Altririschi

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

2.4 Altre informazioni

Tultti gli altri reagenti, le microsfere 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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Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

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 % LD50/LC50 |Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva Commenti
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332; Skin Corr
Guanidina CAS: 593-84-0 o _ Eo 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
tiocianato EINECS: 209-812-1 | 7% -5% | 593ma/kg | N GHs: Acute Tox. 4 (Orl): Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 NDD
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
. EU CLP: Allegato VI, Tabella 3.1: Acute Tox. 4, H302;
CAS: 5001 .. Eye Irit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Cloruro di ’ o o UN GHS Revisione 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2;
L 002-3 1% - 5% 475 mg/kg . NDD
guanidinio Indice UE: Eye Irrit. 2A
) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
607-148-00-0 Irrit. 2A

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.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato. 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 l'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 un medico.

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.
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4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico Tutte le cure devono basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel
paziente. Deve essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione a
materiali diversi da questo prodotto.

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 Suggerimenti 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 l'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 del’esposizione/Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo smaltimento.

Pagina 110 di 225 302-5436, Rev. E



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Sostituisce la versione del: 2022-08

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
Conservazione 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 di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida
Risultato ACGIHH NIOSH OSHA

Tiocianato di guanidinio TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito

8.2 Controlli delle esposizioni

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 dell’esposizione Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.
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 0°C (32 °F)
congelamento

Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH da3,3a8,8

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 Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti

Tasso di evaporazione Dati mancanti

Infiammabilita

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 pud liberare sottoprodotti tossici.

10.5 Materiali incompatibili

Acidi.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti pu0 liberare sottoprodotti tossici.
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\ Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tossicita acuta: ingestione/Orale-Ratto LD50 « 475 mg/kg; Comportamentale:Alterazione
del tempo del sonno (compresa modificazione del riflesso di raddrizzamento);
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Comportamentale:Eccitamento; Gastrointestinale:lpermotilita, diarrea;

Irritazione: Occhio-Coniglio * 81400 ug * Irritazione moderata; Pelle-Coniglio *

500 mg 24 ore * Grave irritazione

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 |Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 593 mg/kg
Proprieta GHS Classificazione
EU/CLPe*Dati mancanti
Tossicita acuta UN GHS-Tossicita acuta - Orale 5

OSHA HCS 2012°+Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti
Corrosione/Irritazione cutanea UN GHS-Lieve irritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012°¢Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare UN GHS-Lieve irritazione oculare 2B
OSHA HCS 2012°Lieve irritazione oculare 2B
EU/CLPe*Dati mancanti
Sensibilizzazione cutanea UN GHSe*Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti
Sensibilizzazione respiratoria UN GHSe*Dati mancanti

OSHA HCS 2012+Dati mancanti
EU/CLP*Dati mancanti
Cancerogenicita UN GHS*Dati mancanti

OSHA HCS 2012°+Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti

Mutagenesi delle cellule germinali UN GHSe<Dati mancanti

OSHA HCS 2012°+Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti

Tossicita per la riproduzione UN GHSe*Dati mancanti

OSHA HCS 2012°¢Dati mancanti
EU/CLPe*Dati mancanti

STOT-SE UN GHSe*Dati mancanti

OSHA HCS 2012°¢Dati mancanti
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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) Pud essere nocivo se ingerito.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Legenda delle abbreviazioni
DL = dose letale

\ Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 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 nocivi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti del prodotto Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali
e/o normative internazionali.
Rifiuti di imballaggio Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali

e/o normative internazionali.
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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 del
proprio istituto 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 del’lOMS (Organizzazione
mondiale della sanita) sulla manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti medici.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero | 14.2 Denominazione 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
ONU esatta ONU per la pericolosita per il imballaggio ambientali
spedizione trasporto

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non applicabile

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

poT regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

TDG Non soggettg a Non soggettg a Non soggettp a Non soggettp a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggett(_) a Non soggettp a Non soggettg a Non soggettg a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IATA/ICAO Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a 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 Regolamenti/legislazione ambientale, sanitaria e sulla sicurezza specifici per la miscela o
sostanza

Classificazioni dei rischi SARA Acuta

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

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
Canada
Manodopera

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
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*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Manodopera
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente
pericolose
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
+Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di dose
massimi consentiti)

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
+Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
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USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di

rischio significativo)
Cloruro di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

*Cloruro di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Cloruro di guanidinio
*Tiocianato di guanidinio

50-01-1 Non elencato
593-84-0 Non elencato
50-01-1 Non elencato
593-84-0 Non elencato
50-01-1 Non elencato
593-84-0 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Indicazioni pertinenti (codice
e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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H302 - Nocivo se ingerito.
H316 - Provoca lieve irritazione cutanea
H320 - Provoca irritazione oculare

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
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 o 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 valere dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni disponibili 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.
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Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Productcode 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10
1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het 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

Réntgenvagen 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

Australié

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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Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEC
Volgens: Verordening (EC) 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)(i)(C)(1)&(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 (etiketteringsinformatie 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
Veroorzaakt milde huidirritatie
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.
Bij onwel voelen een VERGIFTIGINGENCENTRUM (NL) of een ANTIGIFCENTRUM
(BE) of een arts raadplegen.
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2.3 Overige gevaren

UN GHS 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.

Verenigde Staten (VS)
Volgens: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
OSHA HCS 2012 Mild oogirriterend 2B

2.2 Etiketteringselementen
OSHA HCS 2012
Gevarenaanduidingen Veroorzaakt oogirritatie
Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product handen grondig wassen.

Antwoord BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

2.3 Overige gevaren

OSHA HCS 2012 Onder regelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard) wordt dit product als gevaarlijk beschouwd.

2.4 Overige informatie

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), 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 4, H302, H312, H332; Skin Corr 1C,
Guanidine CAS: 593-84-0 H314; Eye Irrit 1, H318
thiocyanaat EINECS: 200.812.1 | 1% 5% | 593 maka | |\ abid*act e Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 GGB
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
CAS: 50-01-1 EU CLP: Bijlage VI, Tabel 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit.
Guanidinium EG-nummer: 200- 2A, H319; Ski_n _Irrit. 2, H315 _ _ _
chloride 002:3 1% - 5% | 475 mg/kg | UN GHS Revision 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye Irrit. GGB
EU-index: 2A
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2A

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.
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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
mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgetreden.

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 zwaveloxiden 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.

Ogenl/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

ggﬁ&ee“ijg gewicht/relatieve =1 Water=1 Wateroplosbaarheid 100% oplosbaar

Viscositeit Gegevens ontbreken Ontploffingseigenschappen Gegevens ontbreken

Oxiderende eigenschappen: Gegevens ontbreken

Vluchtigheid

Dampdruk Gegevens ontbreken Dampdichtheid Gegevens ontbreken

Verdampingssnelheid Gegevens ontbreken

Brandbaarheid

Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken

LEL Gegevens ontbreken Zelfontbranding Gegevens ontbreken

Brandbaarheid (vaste stof, gas) Gegevens ontbreken

Milieu

Verdelingscoéfficiént Gegevens ontbreken

octanol/water

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.
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Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Acute toxiciteit: Inslikken/Oraal: LD50 rat * 475 mg/kg; Gedrag: Veranderde slaapduur
(met verandering in oprichtreflex); Gedrag: Opwinding; Gastro-intestinaal:
Guanidiniumchloride 50-01-1 Hypermotiliteit, diarree;
Irritatie: Oog-Konijn « 81400 pg * Matige irritatie; Huid-Konijn « 500 mg 24 uur * Ernstige
irritatie
Guanidine thiocyanaat 593-84-0 |Acute toxiciteit: Intraperitoneaal: LD50 muis * 593 mg/kg
GHS-kenmerken Classificatie
EU/CLP*Gegevens ontbreken
Acute toxiciteit UN GHS*Acute toxiciteit - Oraal 5

OSHA HCS 2012+*Gegevens ontbreken
EU/CLP*Gegevens ontbreken
Huidcorrosie/-irritatie UN GHS*Mild huidirriterend 3

OSHA HCS 2012+*Gegevens ontbreken
EU/CLP*Gegevens ontbreken

Ernstige oogschade/-irritatie UN GHS*Mild oogirriterend 2B

OSHA HCS 2012+Mild oogirriterend 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
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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)

\ 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.
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13.2 Overige informatie

Biologische monsters, overbrengingshulpmiddelen 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 cartridges 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.

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1 VN-
nummer

14.2 Juiste
ladingnaam

overeenkomstig de
modelreglementen

14.3 Transportgevarenk

lasse(n)

Verpakkingsgroep

14.4

14.5
Milieugevaren

van de VN
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

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
Guanidiniumchloride 50-01-1 Ja Nee Ja Nee Ja
Canada
Arbeid

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen

*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen

*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
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Milieu
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Verenigde Staten

Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Verenigde Staten - Californié

Milieu
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
*Guanidiniumchloride 50-01-1 Niet opgenomen
*Guanidine thiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
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U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Guanidiniumchloride
*Guanidine thiocyanaat

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

*Guanidiniumchloride
*Guanidine thiocyanaat

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

*Guanidiniumchloride
*Guanidine thiocyanaat

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

*Guanidiniumchloride
*Guanidine thiocyanaat

50-01-1 Niet opgenomen
593-84-0 Niet opgenomen
50-01-1 Niet opgenomen
593-84-0 Niet opgenomen
50-01-1 Niet opgenomen
593-84-0 Niet opgenomen
50-01-1 Niet opgenomen
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.
H316: Veroorzaakt milde huidirritatie.
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 die bij ons 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
geschiktheid of 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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Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Produktkode 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Relevant identifisert bruk av stoffet eller stoffblandingen, og bruk det advares mot
Relevant identifisert bruk Laboratoriebruk

1.3 Detaljer om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (generelt) +1 (888) 838-3222 — USA alternativ 2
Telefon (generelt) +1 (408) 541-4191 — Utenfor USA

Leverandor Cepheid AB

Réntgenvagen 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 (Australia) +1 (800) 107 884

1.4 Nadtelefonnummer

Produsent +1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - 24-timers ngdtelefon
Produsent +1 (352) 323-3500 — Utenfor USA
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| Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

EU/EQF
I henhold til: Forskrift (EF) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [endret av 453/2010]

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

CLP Folgende sikkerhetsdatablad er kun for det endelige ferdige blandingsproduktet slik
det brukes i laboratoriet. Produktet inneholder perler og reagenser i patronen eller i
eksterne beholdere. Unntak for avslgring av noe komponentinformasjon er i henhold
til CLP artikkel 1(5)(d) og 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer

CLP
Faresetninger Ingen etikettelementer ngdvendig

2.3 Andre farer

CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) er dette materialet ikke ansett som
farlig.

FNs GHS (merkingsinnhold brukt pa produkter)
| henhold til: FNs globalt harmoniserte system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS)

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

FNs GHS Akutt toksisitet oral 5
Hud, mild irritasjon 3
Jye, mild irritasjon 2B

2.2 Etikettelementer

FNs GHS
ADVARSEL

Faresetninger Farlig ved svelging.
Irriterer huden lett.
Gir gyeirritasjon.

Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask hendene grundig etter bruk.
Tiltak Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.
Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege ved ubehag.
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2.3 Andre farer

FNs GHS I henhold til det globalt harmoniserte systemet for klassifisering og merking (GHS)
anses dette produktet som farlig.

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 TCS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen
OSHA HCS 2012 Jye, mild irritasjon 2B

2.2 Etikettelementer

OSHA HCS 2012
Faresetninger Gir gyeirritasjon.
Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask hendene grundig etter bruk.

Tiltak VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.
Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 I henhold til amerikanske forskrifter (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication
Standard), anses dette produktet som farlig.

2.4 Annen informasjon

Alle andre reagenser, perler og andre bestanddeler er i konsentrasjoner pa mindre enn 1 % i stoffblandingen eller
anses ikke som farlige i henhold til amerikanske farekommunikasjonsforskrifter (29 CFR 1910.1200), EU-direktiver for
klassifisering og merking av stoffer eller stoffblandinger eller globalt harmonisert system for klassifisering og merking av
stoffer eller stoffblandinger.
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Avsnitt 3: Sammensetning / informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer
Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Sammensetning
Kjemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 |Klassifiseringer i henhold til forskrift/direktiv Kommentarer
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332;
R CAS: 593-84-0 o Skin Corr 1C, H314; Eye Irrit 1, H318 Ingen data
Guanidintiocyanat | g\\ECs: 209-812-1 1-5% 593 mg/kg | ENs GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irit. 1 | tilgjengelig
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
. EU CLP: vedlegg VI, tabell 3.1: Acute Tox. 4, H302;
gl’:‘i'u 20011 Eye Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Gue_mldlnlum- 200-002-3 1-5 % 475 mglkg FNs GHS revisjon 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; I_ng_en dat_a
klorid EU-indeks: Eye Irrit. 2A tilgjengelig
. OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2;
607-148-00-0 .
Eye Irrit. 2A

Avsnitt 4: Forstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av forstehjelpstiltak

Innanding Farstehjelp forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Flytt personen til frisk luft. Administrer oksygen hvis det er
vanskelig & puste. Ikke bruk munn-til-munn-metoden hvis personen innandet stoffet.
Gi kunstig andedrett ved hjelp av en lommemaske utstyrt med en enveisventil eller
annet egnet medisinsk respirasjonsutstyr. Gi kunstig andedrett hvis personen ikke
puster.

Hud Farstehjelp forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Unnga a spre materialet pa upavirket hud ved mindre
hudkontakt. Ved kontakt med stoffet skylles straks huden med rennende vann i
minst 20 minutter. Fjern og isoler tilsglte kleer.

Oye Farstehjelp forventes ikke & veere nadvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved kontakt med stoffet skylles gynene umiddelbart med
rennende vann i minst 20 minutter. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

Svelging Farstehjelp forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ved svelging skylles munnen med vann (bare hvis
personen er ved bevissthet). IKKE framkall brekning. Ikke bruk munn-til-munn-
metoden hvis personen har svelget stoffet. Kontakt lege omgaende ved svelging.

4.2 Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Se avsnitt 11 — Toksikologisk informasjon.

4.3 Indikasjon pa umiddelbar medisinsk hjelp og spesiell behandling som er nedvendig

Merknader til lege Alle behandlinger skal vaere basert pa observerte tegn og symptomer pa ubehag
hos pasienten. Det skal tas hensyn til muligheten for at det kan ha forekommet
overeksponering for andre materialer enn dette produktet.
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Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler STORE BRANNER: Pulver, CO2, alkoholbestandig skum eller vannspray.
SMA BRANNER: Pulver, CO2 eller vannspray.
Uegnede slukningsmidler Ingen data tilgjengelig.
5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen
Uvanlige brann- og Plastpatron med reagenser kan avgi giftige damper av karbonoksider, svoveloksider,
eksplosjonsfarer nitrogenoksider.
Farlige forbrennings- Ingen data tilgjengelig.
produkter

5.3 Rad til brannmannskap

Strukturelle brannverneklaer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; det er ikke effektivt i utslippssituasjoner
der direkte kontakt med stoffet er mulig.

Bruk kjemiske vernekleer som er spesielt anbefalt av produsenten. Det kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse.
Bruk selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.
SMA BRANNER: Flytt beholdere fra brannomradet hvis du kan gjare det uten risiko.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og ngdprosedyrer

Personlige forholdsregler Ved brekkasje pa en patron gjelder disse personlige forholdsreglene. Bruk egnede
vernekleer. Ikke ga gjennom sglt materiale. lkke bergr skadede beholdere eller sglt
materiale med mindre du bruker egnede verneklzer. Ventiler innelukkede omrader.

Nodprosedyrer Ingen ngdprosedyrer forventes a vaere nedvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold som anbefalt.

6.2 Miljomessige forholdsregler
Forhindre at det kommer inn i vannveier, kloakk, kjellere eller innelukkede omrader.
6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjaring

Isolerings-/ For mindre sgl bruker du hansker og absorberer sgl med papirhandkle. Ikke kast sglt
rengjoringstiltak materiale i avlgpet.

6.4 Referanse til andre avsnitt
Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr og avsnitt 13 — Avfallshandtering.
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Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Handtering Ingen spesiell handtering er nadvendig. Ved brekkasje pa patronen unngéar du
kontakt med salte reagenser. Unnga kontakt med hud og gyne.
7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

Oppbevaring Oppbevares i henhold til produktmerkingen. Holdes unna inkompatible materialer.
Oppbevares innelast. Oppbevar beholderen/pakningen tett lukket pa et kjalig, godt
ventilert sted.

7.3 Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1.2 — Relevant identifisert bruk.

Avsnitt 8: Eksponeringskontroller / personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/retningslinjer
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidintiocyanat TWA Ikke etablert Ikke etablert Ikke etablert

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske tiltak/kontroller God generell ventilasjon skal brukes. Ventilasjonshastighetene skal tilpasses
forholdene. Hvis aktuelt, bruk prosessavilukker, lokal avirekksventilasjon eller
andre tekniske kontroller for & opprettholde luftbarne nivaer under anbefalte
eksponeringsgrenser. Hvis eksponeringsgrensene ikke er fastsatt, skal luftbarne
nivaer opprettholdes pa et akseptabelt niva.

Personlig verneutstyr

Respiratorisk Andedrettsutstyr forventes ikke & vaere ngdvendig hvis materialet brukes under
vanlige forhold og som anbefalt. Ellers fglges OSHA-respiratorforskriftene
som finnes i 29 CFR 1910.134, eller europeisk standard EN 149. Bruk en
NIOSH-/MSHA- eller europeisk standard EN 149-godkjent respirator hvis
eksponeringsgrensene overskrides eller symptomer oppleves.

Gyelansikt Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.

Hud/kropp Bruk vernekleer.

Miljoeksponeringskontroller Folg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.

Definisjon av forkortelser
OSHA = Occupational Safety and Health Administration — Arbeidstilsynet i USA.
TWA = Tidsvektede gjennomsnitt er basert pa eksponeringer 8 timer/dag, 40 timer/uke.
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Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse

Fysisk form Vaeske Farge Fargelgs
Lukt Luktfri Luktterskel Data mangler
Generelle egenskaper

Kokepunkt 100 °C (212 °F) Smeltepunkt/frysepunkt 0°C(32°F)
Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 3,3l 8,8

Egenvekt / relativ tetthet

=1Vann =1

Vannlgselighet

Loselig 100 %

Viskositet Data mangler Eksplosive egenskaper Data mangler
Oksiderende egenskaper Data mangler

Flyktighet

Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler
Fordampningshastighet Data mangler

Brennbarhet

Flammepunkt

Data mangler

@vre eksplosjonsgrense

Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense

Data mangler

Selvantennelse

Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass)

Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient
(oktanol/vann)

Data mangler

9.2 Annen informasjon
Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.

Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.

10.2 Kjemisk stabilitet

Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.

10.4 Forhold som ma unngas
Inkompatible materialer. Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjere giftige biprodukter.

10.5 Inkompatible materialer

Syrer.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter

Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjere giftige biprodukter.
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Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

Komponenter

Akutt toksisitet: Svelging / oral — rotte LD50 « 475 mg/kg; atferd: endret sevntid
(inkludert endring i opprettingsrefleksen); atferd: oppildning; gastrointestinalt:
Guanidiniumklorid 50-01-1 hypermotilitet, diaré;

Irritasjon: gye — kanin « 81400 pg * moderat irritasjon; hud — kanin » 500 mg 24 tier «
alvorlig irritasjon

Guanidintiocyanat 593-84-0 |Akutt toksisitet: Intraperitonealt — mus LD50 « 593 mg/kg
GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP*Data mangler
Akutt toksisitet FNs GHSeAkutt toksisitet — oral 5

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Hudkorrosjon/-irritasjon FNs GHS*Hud, mild irritasjon 3
OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler

Alvorlig gyeskade/-irritasjon FNs GHS*Qye, mild irritasjon 2B
OSHA HCS 2012+Qye, mild irritasjon 2B
EU/CLP+Data mangler
Hudsensibilisering FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Respiratorisk sensibilisering FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Karsinogenitet FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Mutagenitet for kimceller FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
Reproduksjonstoksisitet FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
EU/CLP*Data mangler
STOT-SE FNs GHS*Data mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler
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Potensielle helseeffekter

Innanding

Akutt (oyeblikkelig)
Kronisk (forsinket)
Hud

Akutt (syeblikkelig)
Kronisk (forsinket)
Oye

Akutt (oyeblikkelig)
Kronisk (forsinket)

Kan irritere.
Ingen data tilgjengelig

Irriterer huden lett.
Ingen data tilgjengelig

Gir gyeirritasjon.
Ingen data tilgjengelig

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Svelging
Akutt (syeblikkelig) Kan veere farlig ved svelging.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig

Definisjon av forkortelser
LD = dgdelig dose (lethal dose)

\ Avsnitt 12: Gkologisk informasjon

12.1 Toksisitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l ved 96 t

12.2 Persistens og nedbrytbarhet
Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial
Materialdata mangler.

12.4 Mobilitet i jord
Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfart.

12.6 Andre skadevirkninger
Ingen studier er funnet.

Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller
internasjonale forskrifter.
Emballasjeavfall Avhend innhold og/eller beholder i samsvar med lokale, regionale, nasjonale og/eller

internasjonale forskrifter.
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13.2 Annen informasjon

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Biologiske praver, overfgringsenheter og brukte patroner skal anses som i stand til & overfare smittsomme agenser og
krever standard forholdsregler. Falg institusjonens miljgavfallsprosedyrer for riktig avhending av brukte patroner og
ubrukte reagenser. Disse materialene kan utvise egenskaper til kjemisk farlig avfall som krever spesifikk nasjonal eller
regional avhending. Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer for riktig avhending, skal
biologiske prever og brukte patroner avhendes i henhold WHOs (Verdens helseorganisasjons) retningslinjer for

handtering og avhending av medisinsk avfall.

Avsnitt 14: Transportinformasjon

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5

nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasser Pakkegruppe Miljofarer
DOT Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
TDG Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
IM/IMDG Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
IATA/ICAO Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker
Ingen spesifisert.

14.7 Transport i bulk i henhold til vedlegg Il i MARPOL 73/78 og IBC-koden

Ikke relevant.

Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

15.1 Sikkerhets-, helse- og miljeforskrifter/-lovgivning spesifikk for stoffet eller

Side 151 av 225

stoffblandingen
SARA-fareklassifiseringer Akutt
Innhold
Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nei Ja Nei Ja
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nei Ja Nei Ja
Canada
Arbeid
Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
Canada — WHMIS - Liste over ingrediensinformasjon
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
Miljo
Canada — CEPA - Liste over prioriterte stoffer
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
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USA
Arbeid
USA — OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
Miljo
USA — CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart

USA - California

Miljo
USA - California — Proposition 65 — Liste over karsinogener
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Utviklingstoksisitet
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Maksimalt tillatte dosenivaer (MADL)
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Ingen betydelige risiko-nivaer (NSRL)
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
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USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos kvinner

*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Ikke oppfart
USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos menn

*Guanidiniumklorid 50-01-1 Ikke oppfart
*Guanidintiocyanat 593-84-0 lkke oppfart

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfart.

| Avsnitt 16: Annen informasjon

Relevante setninger H302 — Farlig ved svelging.
(kode og fulltekst) H316 — Irriterer huden lett.
H320 — Gir gyeirritasjon.
Ansvarsfraskrivelse/ Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og antas & veere
ansvarserklzring korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor var kontroll og som vi

kanskje ikke er kjent med, patar vi oss ikke noe ansvar for resultatene av bruken,

og alle personer som mottar den, ma foreta sin egen bestemmelse av virkningene,
egenskapene, beskyttelsene og avhendingen som gjelder for deres spesifikke forhold.
Ingen representasjon eller garanti, uttrykt eller underforstatt (inkludert en garanti for
egnethet eller salgbarhet for et bestemt formal), gis med hensyn til materialene,
ngyaktigheten av denne informasjonen, resultatene som kan oppnas fra bruken av
den, eller farene forbundet med bruken av materialet. Det ma utvises forsiktighet ved
handtering og bruk av materialet. Informasjonen ovenfor gis i god tro og med den tro
at den er ngyaktig. Pa utstedelsesdatoen gir vi all informasjon som er relevant for
forutsigbar handtering av materialet. Men i tilfelle en ugnsket hendelse knyttet til dette
produktet er dette sikkerhetsdatabladet ikke, og er ikke ment & vaere, en erstatning for
konsultasjon med riktig oppleert personell.

Definisjon av forkortelser
NDA = Ingen data tilgjengelig
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Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spotki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Kod produktu 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10
1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne

zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki substancji niebezpiecznej

Producent Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu (informacje 1 (888) 838-3222 — USA, opcja nr 2

ogoine)
Numer telefonu (informacje 1 (408) 541-4191 — Spoza USA
ogoine)
Dostawca Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Szwecja

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu (informacje +33 563 825 319

ogodlne)

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

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pdZniejszymi 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 niektérych sktadnikow 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 s3 wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgadzeniem (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 skory 3
tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz
UWAGA

Zwroty dotyczace Dziata szkodliwie po potknieciu
zagrozen Powoduje tagodne podraznienie skory
Dziata draznigco na oczy

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu.
Reagowanie W przypadku wystgpienia podraznienia skéry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod

opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ 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 Chemikaliéw (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 dotyczace Dziata draznigco na oczy
zagrozen
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Zapobieganie Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Reagowanie W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac
ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa Stanéw
Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard, Norma
dotyczaca przekazywania informacji o zagrozeniach).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne sktadniki 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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Sekcja 3: Skiad i informacje o skiadnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Sktad
Nazwa chemiczna [ldentyfikatory % LD50/LC50 |Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa Komentarze
CLP UE: Toksycznos¢ ostra 4, H302, H312, H332; Skin
Tiocyjanian CAS: 593-84-0 o o Corr 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
guanidyny EINECS: 200-812-1 |17 40 5% | 593 mg/kg | yN GHs: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 BDD
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
CAS: 50-01-1 CLP UE: Zatgcznik VI, tabela 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye
Chlorowodorek Numer WE: 200- Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Lanidvn 002-3 1% do 5% | 475 mg/kg | GHS ONZ wersja 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye Irrit. BDD
guanidyny Indeks UE: 2A
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye lrrit. 2A

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie

Skora

Oczy

Potkniecie

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe
na $wieze powietrze. W razie problemoéw z oddychaniem podac tlen. Nie stosowac
wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana wdychata substancije.
Zastosowac sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej wyposazonej w zawor
jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia medycznego do wentylacji. Jezeli
osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowa¢ 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 skoérg nalezy unika¢ rozprowadzania materiatu na inne czesci skory. W razie
kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania skoéry pod biezgcg wodg
przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjg¢ 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 przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezacag wodg przez co najmniej

20 minut. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku potkniecia wyptukaé
usta woda (wytgcznie jezeli poszkodowana osoba jest przytomna). NIE wywotywac
wymiotéw. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno stosowaé
wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast skorzystaé z
pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.
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4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym
Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujgcych

u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne
niz ten produkt.

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 Szczegdblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Szczegolne zagrozenia zwigzane Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary

pozarem i wybuchem dwutlenku wegla, tlenkdw siarki, tlenkow azotu.
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 mozliwos¢ bezposredniego kontaktu z substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigca przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewniac niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniac takiej ochrony.

Nalezy uzywaé 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, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Indywidualne srodki Podane indywidualne $rodki 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 obszarow.

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
Zapobiegaé¢ odptywowi do drég wodnych, kanalizaciji, piwnic lub zamknietych obszaréw.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie¢ skazenia i stuzagce do usuwania

skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekow, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek
rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce recznikiem papierowym. Nie wylewac rozlanych materiatéw do
do usuwania skazenia kanalizaciji.

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 dotyczgce postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unikaé kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unikac
zanieczyszczenia skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tagcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci
Przechowywanie Przechowywa¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywa¢ z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Pojemnik/opakowanie przechowywac $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe
Patrz podpunkt 1.2 — Istotne zidentyfikowane zastosowania.

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 Nalezy stosowac¢ dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciggi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywac¢ poziom
substanc;ji lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanciji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych  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, dotyczgcych ochrony ukfadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitéw narazenia lub wystgpienia
objawdw nalezy uzywac odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg
NIOSH/MSHA lub Norma Europejskg EN 149.

Ochrona oczu lub twarzy Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substanciji chemicznych.

Ochrona skory lub ciata Nosi¢ odziez ochronng

Kontrola narazenia Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczgcej postepowania z
srodowiska odpadami oraz ich usuwania.

Legenda dotyczaca skrotow
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 Bezbarwna

Zapach Bezwonne Prég zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogéine

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) Temperatura 0°C (32 °F)
topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH 0d 3,3do 8,8

Cigzar wiasciwy/Gestos¢ =1 woda=1 Rozpuszczalnos¢ w wodzie Rozpuszczalny 100%

wzgledna

Lepkos¢é Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnosé

Preznos$¢ pary Brak danych Gestos$¢ pary Brak danych

Wspétczynnik parowania Brak danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych

Srodowisko

Wspdtczynnik podziatu: n- Brak danych

oktanol/woda

9.2 Inne informacje
Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametréw fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢é
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakc;ji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzaciji.

10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty
uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.
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\ Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

Toksycznos¢ ostra: Potkniecie/doustnie-szczur LD50 « 475 mg/kg; zmiany
behawioralne:Zmiana schematu snu (w tym zmiana postawy i utozenia);
Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Behawioralne:Pobudzenie; Uktad pokarmowy:Wzmozona motoryka, biegunki;
Podraznienie: Oczy, krolik « 81 400 ug * Umiarkowane podraznienie; Skora, krolik ¢
500 mg 24 godziny ¢ Ciezkie podraznienie;

Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 |Toksycznos¢ ostra: LD50 (Srodotrzewnowo, mysz) » 593 mg/kg

Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP*Brak danych

Toksycznos¢ ostra GHS ONZ*Toksycznos$¢ ostra — doustnie 5
OSHA HCS 2012°+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Dziatanie zrgce/draznigce na skore GHS ONZ *tagodne podraznienie skory 3
OSHA HCS 2012°+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu GHS ONZ *tagodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012+t agodne podraznienie oczu 2B
UE/CLP*Brak danych

Uczulenie skory GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Rakotwérczose GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012°+Brak danych
UE/CLP*Brak danych

Dziatanie toksyczne na rozrodczos¢ GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012°Brak danych
UE/CLP*Brak danych

STOT-SE GHS ONZ *Brak danych

OSHA HCS 2012°Brak danych
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Mozliwy wplyw na zdrowie

Wdychanie

Ostre (natychmiastowe) Moze powodowaé podraznienia.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Skoéra

Ostre (natychmiastowe) Powoduje tagodne podraznienie skory.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostre (natychmiastowe) Powoduje podraznienie oczu.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych

Potkniecie

Ostre (natychmiastowe) Moze dziata¢ szkodliwie po potknieciu.
Przewlekte (op6znione) Brak dostepnych danych

Legenda dotyczaca skréotow
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

\ Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢
LC50 (gupik): 89,1 mg/l przez 96 h
12.2 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulacji
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 dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady produktu Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
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13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowaé jako mogace przenosic¢ czynniki zakazne i
wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w instytucji procedur
dotyczgcych odpaddw srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania zuzytych kartridzy i niewykorzystanych
odczynnikéw. Te materiaty mogg stanowic¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktdérych usuwanie musi sie odbywac
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczgcymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, wéwczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizaciji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania
odpadoéw medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidlowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN nazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
UN transporcie
DOT Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
TDG Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
IMO/IMDG Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom
IATA/ICAO Nie podlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega Nie dotyczy
przepisom przepisom

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéow
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zalgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zagrozerh SARA Ostre

Wykaz
Skfadnik CAS Kanada DSL KanaZa NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA

Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie Tak Nie Tak
Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Tak Nie Tak Nie Tak
Kanada
Dotyczace pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
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Dotyczace srodowiska
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA

Dotyczace pracy
USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczna
substancja chemiczna

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajgce konkretnym regulacjom

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Dotyczace srodowiska

USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych
substancji zanieczyszczajacych powietrze

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych

substancji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle
niebezpiecznych substancji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Raportowanie emisji

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 313 — Wykaz chemikaliéw PBT

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Stany Zjednoczone — Kalifornia
Dotyczace srodowiska
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenow

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ rozwojowa

*Chlorowodorek guanidyny 50-01-1 Nie figuruje
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
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USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)

*Chlorowodorek guanidyny
Tiocyjanian guanidyny

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

*Chlorowodorek guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Chlorowodorek guanidyny
Tiocyjanian guanidyny

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Chlorowodorek guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny

50-01-1 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
50-01-1 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
50-01-1 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
50-01-1 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty (numer i
peiny tekst)

Oswiadczenie dotyczace
odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostgpnych danych
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H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu.
H316 — Powoduje tagodne podraznienie skory
H320 — Powoduje podraznienie oczu

Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje mogg by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znac, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg we
wilasnym zakresie okresli¢ dziatania, wiasciwosci, 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 zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac¢ ostroznosé 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
niepozadanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.
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Seccao 1: Identificagcao da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto

Nome do produto Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Codigo do produto 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées
desaconselhadas

Utilizagoes identificadas Utilizagao laboratorial
relevantes

1.3 Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos da América

www.cepheid.com

EUA: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opcgéao 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Fornecedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

UE: 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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Seccgao 2: Identificagao dos perigos

UE/CEE
Segundo: Regulamento (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [com a ultima redagédo que lhe foi dada pelo
Regulamento 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte FDS destina-se apenas a mistura do produto final acabado usado em
laboratorio. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos recipientes a
parte. As isengdes para a divulgagao de informagao sobre alguns componentes
estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e a secgéo 29
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.

N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo

CLP
Adverténcias de perigo N&o sdo necessarios elementos do rétulo

2.3 Outros perigos

CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme o Regulamento (CE) N.°
1272/2008 (CLP).

GHS da ONU (teor da rotulagem utilizada nos produtos)

Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritacdo cuténea ligeira 3
Irritag@o ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU
ATENGAO

Adverténcias de perigo Nocivo por ingestéo
Provoca irritagdo cutanea ligeira
Causa irritagédo ocular

Recomendacgoées de
prudéncia
Prevengdo Lavar as mé&os cuidadosamente apos manuseamento.
Resposta Em caso de irritagdo 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. Continuar a enxaguar.
Caso airritagao ocular persista: consulte um médico.
Caso sinta indisposigéo, 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 Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritac&o ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
Adverténcias de perigo Causa irritagdo ocular
Recomendacgodes de
prudéncia
Prevengdo Lavar as maos cuidadosamente apés manuseamento.

Resposta 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. Continuar a enxaguar.

Caso airritagédo ocular persista: consulte um médico.

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentacéo dos Estados
Unidos da Ameérica (Norma sobre Comunicagao de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou néo
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagéo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificagao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.
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Secc¢ao 3: Composicao/informagao sobre os componentes

3.1 Substancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substancia.

3.2 Misturas
Composiciao
No’mc.e do produto Identificadores % LD50/LC50 Classificagoes qe a_cordo com Comentario
quimico regulamentos/diretivas s
CLP UE: Tox. aguda 4, H302, H312, H332; Corrosao
- cutanea. 1C, H314; Irrit. ocular 1, H318
Tiocianato de CAS: 593-84-0 ' ’ ’ : N
o . 1% - 5% 593 mg/kg | GHS da ONU: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. cutanea 1C; NDA
guanidina EINECS: 209-812-1 Irrit. ocular 1
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit ocular. 2B
i CLP UE: Anexo VI, Tabela 3.1: Tox. aguda 4, H302;
ﬁﬁ‘igg'ggjzoo_ Irrit. ocular 2A, H319; Irrit. cutanea 2, H315
Cloreto de 002-3 ' 1% - 5% 475 ma/k GHS da ONU Revisao 3: Tox. aguda 4, Oral; Irrit. NDA
guanidinio indice da UE: oo 99 | cutanea 2; Irrit. ocular 2A
607-148-00-0. OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4, Oral; Irrit. cutanea 2;
Irrit. ocular 2A

Secgao 4: Primeiros socorros

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagao

Pele

Olhos

Ingestao

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragao estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragéo artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro aparelho
médico de respiragao adequado. Administrar respiragao artificial se a vitima nao
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
substancia, 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 agua corrente por pelo menos

20 minutos. Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigbes normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, enxaguar 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 substancia. Em caso de
ingestao, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Consultar a Secgédo 11 — Informagéao Toxicoldgica.

Pagina 169 de 225

302-5436, Rev. E

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus




/Ce,oheid®

Ficha de dados de seguranga
Data de entrada em vigor: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Data de substituicdo: 2022-08

4.3 Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Notas para o Médico Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbagdes
observados no paciente. Deve ser considerada a possibilidade de sobre-exposicéo a
outros materiais além deste produto.

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios adequados de GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool
extingao: ou agua pulverizada.

PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua pulverizada.
Meios inadequados de Nenhuns dados disponiveis
extingao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos de incéndio e Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores toxicos de
explosao fora do normal 6xidos de carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de combustao Nenhuns dados disponiveis

perigoso

5.3 Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecéo limitada em caso de incéndio; ndo sédo
eficientes em situa¢des de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

Usar roupa protetora contra produtos quimicos que seja especificamente recomendada pelo fabricante. Podera fornecer
protecéo térmica minima ou nenhuma protegéo.

Usar aparelho de respiracdo autbnomo de pressao positiva (SCBA).

PEQUENOS INCENDIOS: Se nao houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccao 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Precaucgoées individuais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de protecdo adequado. Nao andar sobre material derramado. Nao tocar
em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser que esteja a usar
vestuario de prote¢cdo adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
emergéncia usado em condi¢des normais e de acordo com as recomendacoes.

6.2 Precaugodes a nivel ambiental
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
contenc¢aol/limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.

6.4 Remissao para outras sec¢oes
Consultar a secgdo 8 — Controlo da exposigao/rotecao individual e a secgdo 13 — Consideragdes relativas a eliminagao.
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Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaugdes para um manuseamento seguro
Manuseamento Nao 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 Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenagem Armazenar de acordo com a documentagao 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 Utilizacoes finais especificas
Consultar a secgéo 1.2 — Utilizagdes finais relevantes.

Seccao 8: Controlo da exposicaol/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites/orientacoes de exposi¢ao
Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA N&o estabelecido| Nao estabelecido | Nao estabelecido

8.2 Controlo da exposigao

Medidas/controlos técnicos Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar
adequados as condigbes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagao
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensao abaixo dos limites de exposi¢ao
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de protecao individual

Respiratorio Nao deve ser necessario equipamento respiratorio se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacgdes do aparelho de respiragcdo OSHA que se encontram na norma
29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposi¢do ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragéo
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Olhos/face Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/corpo Usar vestuario de protecéo

Controlo da exposi¢do Seguir as melhores praticas para gestédo do local e eliminagédo dos residuos.
ambiental

Chave para abreviaturas
OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = As médias ponderadas por tempo tém por base exposi¢des de 8 h/dia, 40 h/semana
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Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacgoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Descricdo do material
Forma fisica Liquido Cor Incolor
Odor Inodoro Limiar do odor Dados em falta
Propriedades gerais

- R o Ponto de fusao/Ponto de o o
Ponto de ebulicdo 100 °C (212 °F) congelacio 0 °C (32 °F)
Temperatura de decomposicao Dados em falta pH 3,3a8,8
Gravidade especifica/densidade | - 4 Agua =1 Solubilidade em agua 100% solavel
Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta
Propriedades oxidantes: Dados em falta
Volatilidade
Pressao de vapor Dados em falta Densidade do vapor Dados em falta
Taxa de evaporagéo Dados em falta
Inflamabilidade
Ponto de inflamacgao Dados em falta LSE Dados em falta
LIE Dados em falta Auto-ignigéo Dados em falta
Inflamabilidade (s6lido, gas) Dados em falta
Ambiental
Coeficiente de particao Dados em falta
n-octanol/agua

9.2 Outras informacgoes
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reagao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas

N&o havera polimerizagédo perigosa.

10.4 Condicgoes a evitar

Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos
10.5 Materiais incompativeis

Acidos.

10.6 Produtos de decomposigao perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.
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\ Seccao 11: Informacgao toxicolégica

11.1 Informagoes sobre os efeitos

toxicologicos

Componentes

Cloreto de guanidinio 50-01-1

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 475 mg/kg; Comportamental:Alteragao do
tempo de sono (incluindo alteragao do reflexo postural); Comportamental:Excitagao;
Gastrointestinal:Hipermotilidade, diarreia;

Irritag@o: Olho-Coelho « 81 400 ug * Irritagdo moderada; Pele-Coelho « 500 mg 24 horas
Irritagé&o grave

Tiocianato de guanidinio 593-84-0

Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 « 593 mg/kg

Propriedades do GHS

Classificagao

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU*Toxicidade aguda - Oral 5
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Corrosaolirritagao cutanea

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU-Irritagao cutanea ligeira 3
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU-*Irritagao ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012°Irritagdo ocular ligeira 2B

Sensibilizagdo cutanea

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Sensibilizag&o respiratéria

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU+*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Mutagenicidade em células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Toxicidade reprodutiva

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU<Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposigao Unica

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudo (Imediato) Pode provocar irritagao.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Pele

Agudo (Imediato) Provoca irritagéo cutanea ligeira.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Olhos

Agudo (Imediato) Causa irritagéo ocular.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Ingestao

Agudo (Imediato) Pode ser nocivo por ingestao.

Cronico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

\ Secgdo 12: Informagao ecolégica

12.1 Toxicidade
LC50 (Poecilia reticulata): 89,1 mg/l as 96 h

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial de bioacumulagao

Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo

Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

Nao foi feita a avaliagdo PBT e mPmB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Secgao 13: Consideragoe relativas a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Residuos de produto Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgao local, regional,
nacional e/ou internacional.
Residuos da embalagem Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgao local, regional,

nacional e/ou internacional.
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13.2 Outras informacgoes

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmissao de agentes infeciosos que exigem precaugdes padrao. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da vossa instituicdo relativamente a eliminagao correta de cartuchos usados e reagentes n&do usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagéo
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamenta¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagao
clara sobre a eliminagéo correta, as amostras bioldgicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminacao de residuos médicos da OMS (Organiza¢cdo Mundial da Saude).

Seccgao 14: Informacgoes relativas ao transporte

14.1 N.° ONU 14.3 Classes de
perigo para efeitos
de transporte

14.2 Designagao
oficial de
transporte da ONU

14.4 Grupo de
embalagem

14.5 Perigos para
o ambiente

DOT Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel
TDG Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o aplicavel
IMO/IMDG Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o aplicavel
IATA/ICAO | Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convengao Marpol 73/78 e o
Cédigo IBC

Né&o relevante.

Secgao 15: Informagao sobre regulamentagao

15.1 Regulamentacgaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de
saude, seguranga e ambiente
Classificagoes de Risco SARA Agudo

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

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Mao de obra

Canada - WHMIS - Classificagdo de substancias

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Canada - WHMIS - Lista de divulgagao de componentes

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de substancias prioritarias

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
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Estados Unidos da América
Mao de obra
EUA - OSHA - Gestao de seguranga do processo - Produtos quimicos altamente perigosos

+ Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
EUA - OSHA - Produtos quimicos com regulamentagao especifica

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Ambiente

EUA - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes atmosféricos perigosos

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

EUA - CERCLA/SARA - Substancias perigosas e respetivas quantidades de
comunicagao obrigatoria

» Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Radionuclideos e respetivas quantidades de comunicagao

obrigatéria

» Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

EUA - CERCLA/SARA - Secgao 302 Quantidades de comunicagao obrigatéria de

substancias extremamente perigosas da EPCRA

» Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Planeamento de quantidades limite de substancias
extremamente perigosas

» Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Seccgao 313 - Relatorio de emissoes

+ Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
EUA - CERCLA/SARA - Secc¢ao 313 - Listagem de produtos quimicos PBT

* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Estados Unidos da América - Califéornia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de substancias cancerigenas
* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o desenvolvimento
* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
* Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
» Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
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E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres

» Cloreto de guanidinio
Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reproducgao - Homens

* Cloreto de guanidinio
*Tiocianato de guanidinio

50-01-1 Nao listado
593-84-0 Nao listado
50-01-1 Nao listado
593-84-0 Nao listado

15.2 Avaliagcao da seguranga quimica
N&o foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.

Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e
texto completo)

Renuncia/Declaragao de
Responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao
H316 — Provoca irritagao cutanea ligeira
H320 — Provoca irritagdo ocular

A informagao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informacgao pode ser aplicada em condicdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecdes e
os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao se
assume qualquer representagao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacéao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagao
aos materiais, a exatidao desta informacao, aos resultados a ser obtidos decorrentes
da sua utilizacdo ou a riscos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizagdo deste material. A informacéao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a
informacao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacgao adequada.
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Pasgen 1. O6wume cBegeHus o BellecTBe/CMecH U KOoMmnaHMu/npeanpuaTMm

1.1 UpeHTudpmkatop npoaykKra

HauvmeHoBaHMe npoaykTa Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Kopg npogykra 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 PekomeHAoOBaHHbIE U HE peKOMeHAOBaHHble CNOCOOLI NPUMEHeHUs BelecTBa U cMecu

PekomeHAOBaHHbIe CNOCOOLI [ns ncnonb3oBaHus B na60paToprlx ycnosuax
npuMeHeHuns

1.3 CBepeHus 06 opraHusauum, npegocTaBMBLLUEN NAacnopT 6e3onacHOCTU MmaTtepuana

MpousBoautens Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CWA

www.cepheid.com

CLIA: techsupport@cepheid.com
TenecpoH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 — CLUA, AononHuT. 2
TenedoH (o6bwmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamu CLUA

MocTaBLuMK Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Lseuuns

www.cepheidinternational.com

EC: support@cepheideurope.com
TenecboH (obwmn) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanug

www.cepheidinternational.com

Asctpanus n Hosas 3enaHaus: TechSupportANZ@cepheid.com

TenecdoH (ABctpanusa) 1800 107 884

1.4 TenecoH ANA 3KCTPEHHOW CBA3MU

MpousBoautens 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — kpyrnocyTo4HbI TenedoH 3KCTPEHHOro BbI30Ba
MpounssoauTtennb 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamu CLUA
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Paspgen 2. UaeHTndmkaums onacHocTu

EC/EQC
CornacHo: Pernamenty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamMu, BHECEHHbIMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu

PernameHT CLP Cnegytowwmin nacnopt 6e3onacHOCTU MaTepuana AencTBUTENEH TONbKO 419 FOTOBON
cMecu, ucnonb3yemMon B labopaTopHbIX yCroBusix. [NpoayKT cogepXuT rpaHynbl n
peakTMBbI B KAPTPUAXKE U B OTAENbHbBIX KOHTENHepax. CKnoueHnss B OTHOLLEHUN
pasrnaweHns nHpopMauum 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaxX NPeayCMOTPEHbI CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP u paszgenom 29 Ceoaa denepanbHbix npasun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).

He knaccudpuumnpyetcs

2.2 OnemeHTbl MApPKUPOBKU
PernameHT CLP
YKa3aHus Ha onacHOCTb MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyrue dakTopbl oONacHOCTU

PernameHT CLP CornacHo PernameHnTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT MmaTepuan He cuMTaeTcs
OnNacHbIM.

CI'C OOH (TekcT MapKMpoOBKU U3[eNnn)
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rno6anbHOM YpOBHe cucrtema KnaCCVICbVIKaLIVIVI OonacHOCTU N MAapKNpPoOBKU
xumuyeckom npoaykumm (CI'C) OOH

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu

CIc OOH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparbHo, 5
Cnaboe pasgpaxeHune Koxu, 3
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemeHTbl MApPKUPOBKU
CIrc ooH
NMPEOOCTEPEXEHUE

Yka3aHuA Ha onacHOCTb BpenHo npu npornatbiBaHum
Bbi3biBaeT cnaboe pasgpaxeHne Koxu
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
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Mepbl NpegocToOpPOXHOCTHU

MNpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUs TLWATENBHO BbIMbITb PYKW.

PearnpoBaHnue [pu pasgpaxeHunn koxu: OBpaTtnTbca 3a MEONLMHCKOW KOHCYTbTaumMen/nomMoLLbHo.
MNP NOMNALAHUN B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbITb BOOOW B TEYEHNE HECKOSTBbKUX
MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE NMMH3bI, ECITN Bbl UMW MOSb3YETECH, U €CINN 3TO ferko
caenatb. [poaomKMTb NPOMbIBaHME.
Ecnu pasgpaxeHue rmas He npoxogut: O6paTutbCcs 3a MeAULUHCKON
KOHCYNnbTaumnen/nomMoLLbHo.
Mpu Nnoxom camouyBscTBUM 06paTnThest B TOKCUKONMOMMYECKUA LIEHTP nnm k
Bpauy-crneynanucty/TepanesTy.

2.3 [Opyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

CIrc OOH B cooTtBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHON Ha rnobanbHOM ypOBHE CUCTEMOMN
KnaccudmKaLmum onacHoCTU U MapKUpPOBKX XnMudecko npoaykumm (CI'C) gaHHbIN
NPOAYKT CUMTAETCS OMNaCHbIM.

CoeauHeHHble WTaTel Amepuku (CLLA)
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudukaums BewecTsa Unm cMecu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHuve rnas 2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUpPOBKU
OSHA HCS 2012
Yka3zaHuda Ha onacHoCTb Bhbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH
Mpodmnakrtuka [locne ncnonb3oBaHWUs TLLATENBHO BbIMbITb PYKU.

Pearnpoanue [PV NMOMNAOAHUN B IMIA3A: OCTOpOXHO MPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKOMBbKUX
MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE NINH3bI, ECNW Bbl UMU NOMNb3yeTeCh, U €CNK 3TO NETKO
caenatb. [pogormkMTe NpoMbIBaHME.

Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoaut: O6paTuTbCsa 3a MEANLUHCKON
KOHCYNbTaunen/noMoLLbHo.

2.3 [Opyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbiM HopmaMm CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CrangapT-TpeboBaHue 06 onoseLleHnn 06 ONacHOCTK), 3TOT NPOAYKT cYMTaeTcs
OnNacCHbIM.

2.4 [lononHuTenbHaa nHgopmauusa

Bce octanbHble peakTyBbl, rpaHyrbl U NpoYMe CoCTaBnsoLWme NpeacTaBneHbl B CMECK B KOHUEHTpaumax meHee 1% unm
He cuMTaloTCs onacHbiMu cornacHo CtaHpaptam-TpebosaHmam CLUA o6 onoBeleHnm 06 onacHocTtu (29 CFR
1910.1200), ampektneam EC B oTHOLIEHUN KnaccudmKaumm 1 MapKMpOBKK BeLLLECTB 1 cmecer 1 CornacoBaHHOM Ha
rno6anbHOM YpOBHE cucTemMe KnaccndukaLmm onacHoOCTN U MapKMpoBKU Xummndeckorn npoaykuum (CIre).
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Pazpgen 3. CoctaB/MHopMaLMa 0 KOMMOHEHTax

3.1 BewectBa
MaTepman HE OTBEeYaeT KpUTepnuam KJ'IaCCl/I(bI/IKaLI,I/II/I, NnpuMeHAEeMbIM K BeLlecTBaMm.

3.2 Cmecu
CocrtaB
Xumuyeckoe " o LD50/LC5 |Knaccudmkauus B cOoTBETCTBUM C K
HanMeHoBaHue ACHTU(UKATOPLI ° 0 HOpMaMMK/NOCTaHOBNEHUSAMMU OMMeHTaphn
EU CLP: Acute Tox. 4, H302, H312, H332; Skin Corr 1C,
H314; Eye Irrit 1, H318
lN'yaHngnHa CAS: 593-84-0 ¢ ’ . .
. 1% —5% | 593 mr/kr | UN GHS: Acute Tox. 4 (nepopanbHo); Skin Irrit. 1C; Eye HeT gaHHbIX
TvoumnaHat EINECS: 209-812-1 Irrit. 1
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
i EU CLP: npunoxenue VI, Tabnuua 3.1: Acute Tox. 4,
I(-I:ﬁ‘l\sne.asoE-gT-;OO- H302; Eye Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
'yaHnguHx- 002-3 1% — 5% | 475 mr/kr CI.-C (?OH, peAakums 3: Acute Tox. 4, nepopanbHo; Skin HeT aaHHsix
nopva Wnaekc EU: Irrit. 2; Eye Irrit. 2A
607-148-00-'0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, nepopanbHo; Skin Irrit. 2;
Eye Irrit. 2A

Paspgen 4. lNepBas nomowb

4.1 OnucaHue mep NepBON NOMOLLMU

BabixaHue

Koxa

Ma3sa

I'IpornaTb|Ba|-|V|e

CtpaHuua 181 u3 225

OxupaeTcs, 4To NepBasi NOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnu MaTepuan UCMorb3yeTcs B
06bIYHbIX YCINOBUSIX U C cobrtoAeHnemM pekoMeHaauuin. BeiHeCcT nocTpagasLiero Ha
cBexuit Bo3ayx. [Npu 3aTpyaHeHHOM AblXxaHuy aatb kucnopod. Mpu BabIXxaHWm

BelwecTBa HEe NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE [blXaHne poT-B-pOT. BbInonH1Tb

NCKYCCTBEHHOE [bIXaHME C MOMOLLbI0 KAPMaHHOW Macku C KnanaHoMm
OLHOCTOPOHHEro OEeNCTBUS UK OPYroro Noaxoasawero MeamLMHCKOro yCTporcTBa.
Mpn ocTaHOBKe AbixaHusi obecneunTb NCKyCcCTBEHHOE AbixaHne/BJ1.
OxumpaeTcs, YTO NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U C cobnogeHnem pekomeHgaumn. MNpu He3HauYnTENbHOM
KOHTaKTe C KOXen nsberavite pacnpocTpaHeHUs MaTepuarna Ha He3aTpOHyThle
yyacTku. B criyyae koHTaKTa BELLECTBaA C KOXEN He3ameaIMTenbHO NpOMbIThb
MOPa)KeHHbIN Y4aCTOK NMPOTOYHOW BOOOW B TeYeHne He MeHee YyeM 20 MUHYT. CHATb
N N30NMPOBaTb 3arpsi3HEHHYO oaexay.
OxunpaeTcs, YTO NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan NCNonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U ¢ cobnogeHnem pekomeHgaumn. B cnyvyae nonagaHus
BELLECTBa He3aMea IMTENbHO NPOMbITh rfla3a NPOTOYHOW BOAONM B TEYEHUE He
meHee 4Yem 20 muHyT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He npoxoaut: O6patuTbes 3a
MEeOMLMHCKON KOHCYNbTaunen/moMoLbo.
OxunpaeTcs, YTO NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm matepuan UCnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCNOBMSAX U ¢ cobnogeHnem pekomeHgaumn. MNpu npornatbiBaHUm
NponosnockaTe POT BOAOW (TOMbKO €CIn YENoBEK HAXo0AMTCsA B co3HaHuu). HE Bbi3biBa
pBOTY. He NpMMEHSATb NCKYCCTBEHHOE AbIXaHue poT-B-pOT Npuv NpornaTbiBaHWm
BewlecTBa. [py npornaTbiBaHUN MaTepuarna cpasy e obpaTtutbcs K Bpady.

302-5436, Pen. E
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4.2 HanGonee BaXHble CUMNTOMbI U NOCNEACTBUA, NPOABNAIOLNECA HEMEANIEHHO U C
3a4epXKKoun
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckast UHopmaunsi».

4.3 lNpu3Hakm He06XoAUMOCTN HEOTNIOXHON MeAULMHCKON NOMOLLM U cneLnanbHOro nevyeHus

MpumevaHns gnsa Bpava JNio6oe neyeHve NPOBOAUTCS B 3aBUCMMOCTU OT HAGMNo4aeMbIX Y nauueHTa
MPU3HAKOB MU CUMMTOMOB. YUNTbIBATb BO3MOXHOCTb OHOBPEMEHHOIO YPE3MEPHOro
BO3[ENCTBMS Ha NauueHTa 1 Apyrix BeLecTs, NOMUMO AaHHOTO NPoAyKTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoXxapHon 6e3onacHoCcTu

5.1 CpepacTtBa noxapoTylueHus

Moaxoasiwme cpeacTsa KPYTHbIE MNMO>XAPBI. Cyxoe xuMmnyeckoe orHeTyLuallee CpeacTBo, YrIEKUCTbIA ra3
NoXapoTyLUeHUs (C0O2), cnupToycTonymBble NeHOOOpa3oBaTenu, pacnbifieHHasa Bo4a.
HEBOJNbLUOW MOXAP. Cyxoe xumunyeckoe orHeTylLallee CPeacTBO, YrneKknCrbiii
ras (CO2), pacnbineHHas Boga.
HenpurogHble cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT
noXapoTyLueHus

5.2 OcoOble acnekTbl oNacHOCTU BellecTBa UM cMmecu

Ocobas orHe- u MnacTMaccoBbIi KAPTPUAK COAEPXKUT PeaKTMBbI, CMIOCOBHbLIE BbIAENSATL TOKCUYHbIE
B3pPbIBOONACHOCTb ncnapeHusi: okcuapl yrrepoaa, okcuabl cepbl, OKCMAbl a3oTa.

OnacHble NpoAyKTbl ropeHnst  [1aHHble OTCYTCTBYOT

5.3 PekomeHpgauuu no noXxapoTtyLweHunro

3awmTHasa ogexaa noXxapHbiX Ans TYLWEHUS NOXapoB B 34aHuax obecnednBaeT orpaHmnyenHyto 3awmty TOJIbKO B
YCIOBMSAX NOXapa; OHa He ABnseTca 3PMEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMUThl MPU PasnmBax C BO3MOXHbIM
HenocpeaCcTBEHHbIM KOHTAKTOM C BeLLeCTBaMMm.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUmTbl, cneynansHO peKOMeHA0BaHHY nsrotosutenem. OHa MoXeT ObITb
ManoaddekTuBHa Unm HeadheKkTUBHA B Ka4eCcTBe TEMNIOBOM 3aLLMThI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTenbHble annapatsbl, paboTalrowme B pexxume NonoXUTENbHOro AaBMeHNs.
HEBOJbLUOW MOXAP. Y6epuTte KOHTEHepbl U3 30HbI NOXapa, ecn MoxeTe caenaTb 3To 6e3 pucka.

Pasgen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleHno U NMMKBUAAL MK NOCNeaCTBUNA ClyYanHoro Bbibpoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no ob6ecneyeHuUto NMYHOM 6Ge30NacHOCTH, CpeacTBa 3alnTbl U AeNCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTYyaLum

Mepbl no o6ecneyeHunto B cnyyae pa3butusi kapTpumka akTyanbHbl yka3aHHble Mepbl N0 0GecneveHuto
nu4Hou 6e30MNacHOCTH nuyHol 6e3onacHocTu. Micnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3alLUTHYLO oaexay. He
XoauTe Mo pa3nuToMy/mpocbinaHHoMy MaTepuany. He npukacanTecs K
NOBPEXAEHHLIM KOHTEMHEPAM UM Pa3nMTOMY/NpPOCbINaHHOMY MaTepuarny, ecrnm HeT
COOTBETCTBYHOLLEN 3aLUMTHON ofaexabl. [poBeTpUTE 3aKpbiThle MOMELLEHNS.
OericTBUA B Ype3BblYarHbIX  OXuOaeTcs, YTO IKCTPEHHbIE MEPLI HE NOTPEBYHOTCS, ecrnu MaTepuan Uchnonb3yeTcs
cUTyaumsax B OGbIYHbIX YCIOBMWSIX U C COBMIOAEHNEM PEKOMEHALINIA.
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6.2 Mepbl no 3awmTe OKpyXxarLwen cpeabl
He [onyckaTtb nonagaHuAa B BOOOCTOKKU, KaHanuM3auuwo, nogsarbl U 3aMKHYTbIe NPOCTpPaHCTBA.

6.3 MeToabl n cpeacTBa nokanusauum matepuana nu OMUCTKN
Mpu HeGonbLUNX pa3nMBax UCMNonb3ynTe nepyaTku. [ina cbopa BelecTBa UCNOSb3yhTe

Mepbl 1 cpeactBa

NnokKanu3auumm 1 OYUCTKHUN

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbil
Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONS BO3AENCTBUSA U CPeACTBa MHAMBUAYaNbHOW 3aLluTbi», U pa3gen 13, «Ycnosud

yaoaneHnda B OTXo4bl».

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

6yMa)KHbIe nonoteHua. He cnmeaTb npoJinTbie BeLleCTBa B KaHannn3avuuto.

Pasgen 7. NpaBuna o6paweHus n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTU NMPU OOpaLLeHUn C NPOAYKTOM

Ocoboe obpalyeHune He TpebyeTca. B cnyyae pa3dbuTtusa kapTpuoxka nsberante
KOHTaKTa C pasnuBLUMMUCS peakTuBamun. Mi3beratb KOHTaKTa C KOXEN 1 rnasamu.

O6palieHue

7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro xpaHeHus u y4yeTt pakTopoB HECOBMECTUMOCTH

XpaHuWTb COrMacHo ykasaHusM Ha yrnakoBke. XpaHuTb BOanu oT HECOBMECTUMbIX
mMaTepuarnoB. XpaHWUTb Nofd 3aMKOM. XpaHUTb B MOTHO 3aKPbITOM
KOHTeNHepe/ynakoBKke B NPOXNagHOM, XOPOLLO NMPOBETPUBAEMOM MECTE.

XpaHeHue

7.3 Ocobble cnocobbl NpMMeHeHus
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHOoBaHHbIE CNOCOOLI MPUMEHEHUSAY.

Pazpen 8. Mepbl KOHTpoOINA BO3EeMCTBUA U cpeacTBa MHAMBMAyaanOﬁ 3almThbI

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

MpeagenbHO AONyCTUMbIE KOHUEHTpauuu/pekoMmeHgaumm
Pe3ynbTtart ACGIH NIOSH OSHA
lN'yaHnguHTMoumnaHat TWA He yctaHoBneHo | He yctaHoBneHo | He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTpPONA BO3AEeNCTBUA

MHxeHepHO-TeXHUYeCKue
MeponpusTusi/cpeacTea

KOHTpOnNA

CtpaHuua 183 us 225

Cnep,yeT obecneunTb XOopoLyto 06LLI,yI'0 BEHTUNAUMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNIALMMK
OOJKHa COOTBETCTBOBaTb YyCITOBUAM XpaHeHI/IFI/VICﬂOJ'Ib3OBaHV|FI. Ecnun BO3MOXHO,

NCNonb3ynTe M3onNnpoBaHHoe paboyee NPOCTPAHCTBO, MECTHYHO BbITSKHYHO
BEHTUMSALMIO U NPOYME UHXKEHEPHO-TEXHUYECKME CPEACTBA AN CAEPXKNBaAHUS
KOHLIeHTpaLmu BellecTBa B Bo3gyxe Ha yposHe Hwxe MOK. Ecnu MNOK He
YCTaHOBJIEHbI, NoAAepKMBaANTE NpUeMeMble KOHLEHTPaLMM BELLLECTBa B BO3ayXe.

302-5436, Pea. E
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CpencTBa MHAMBUAYaNbHON

3awmThbl

3awmTa opraHoB AblXaHUs OxupgaeTcs, 4TO cpeacTBa 3allMTbl OPraHoB AbIXxaHns He NoTpebytoTcs, ecnu
mMaTepwuarn ucrnonb3yeTcsl B 0Obl4HbIX YCMOBMSAX U C cobniofeHnem pekoMeHaauuin. B
NPOTMBHOM Crny4ae cobnoganTe pekomeHaaumMm no UCNonb3oBaHUI0 PecnMpaTopoB
YnpasneHusi oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHsle B aokymeHte 29 CFR
1910.134, unu Esponenckoro ctangapta EN 149. Mpu npesbiweHnn MNOK nnn
obHapy>XeHUy NPU3HaKoB NOPaXKEHUS UCMONb3yNTe pecnupaTopbl, 0400peHHbIe
HaunoHanbHbIM MHCTUTYTOM no 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpaBneHvem no 6e3onacHOCTU 1 oxpaHe Tpyaa B A06bIBalOLLEN MPOMBbILLNIEHHOCTH
(MSHA) CLUA vinn Esponeinckum ctangaptoMm EN 149,

3awmTa rnas/nuua HocuTe 04KkM XMMMYEeCKon 3aLUnThbI.

3awmTa KOXHbIX Mcnonb3ynTte 3awmnTHY0 oaexay.

nokpoBoB/Tena

3awmTa okpyxatowen cpeabl  Cobniogante o6uwme npasuna paboTbl HA 00bEKTE N yAaNeHUsa 0TX040B.

CokpalueHus
OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpepgHeB3BeLLeHHasi BO BpEMEHU KOHLEHTPaLUsI, BblYUCNsieMas Ha OCHOBaHUM BO3AENCTBUSI B TeYeHne 8 yacoB B AeHb, 40 YacoB B Hegernto.

’ Pasgen 9. ®usnyeckne nm xummyeckme CBOMCTBa

9.1 UHcdopmaumnsa o hpnanvyecknx u XMMM4eCKMX CBOMCTBaxX
OnucaHue maTepuana

Pursnyeckas opma Kungkoctb LiseT BecupeTHoe

3anax Bbe3s 3anaxa Mopor oulyuieHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6wwue cBOMCTBA

Touka KuneHus 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)
nnaenexHus/3amep3aHus

TemnepaTypa pasnoxeHusi [aHHble OTCYTCTBYOT pH ot 3,3 008,8

YAenbHbli Bec/oTHOCHTENEHAR =1 Bopga=1 PacTtBopumocTs B Boge PacTteopumo 100%

NNOTHOCTb

BaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pblByaTble cBOMCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT

OkucnutenbHble CBONCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT

JleTyyecTtb

[aBneHve napos [aHHble oTCyTCTBYIOT [MnoTHOCTL NapoBs [aHHble oTCyTCTBYIOT

VIHTEHCUBHOCTb 1cnapeHus [aHHble oTCyTCTBYIOT

BocnnameHsieMocTb

BKIB (BepxHuii npegen

TemnepaTypa BCMbILLKM aHHble OTCYTCTBYIOT
paryp A Y y B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWI Npegen

[aHHble oTCyTCTBYIOT CamoBocnnameHeHne [aHHble oTCyTCTBYIOT
B3pbIBAEMOCTM)
BocnnameHnsiemocThb (B
TBEPAOM, ra3o06pa3HoM [aHHble oTCyTCTBYIOT

COCTOSIHWK)

B oTHOWeHUU oKpyxaroLien cpeabl
KoadhdpurumeHT pacnpegenenns [aHHble oTCyTCTBYIOT
oKTaHon/sBoaa

9.2 [NononHutenbHasa nHdopmaumsa
[lononHuTenbHblE PU3NYECKNE N XMMUYECKME CBONCTBA HE OBHAPYXKEHDI.

CtpaHuua 184 us 225 302-5436, Pep. E
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Pasgen 10. CTabunbHOCTb U peakuMOHHaA CMOCOOHOCTb

10.1 PeakLuMOHHasA CNOCOOHOCTb

B HOPMaribHbIX YCIOBUAX NCNOJIb30BAaHNA ONnacCHble peakumnn HEN3BECTHDI.
10.2 XumMuyeckana ctabmMnbHOCTb

CtabunbHo

10.3 BO3MOXHOCTb ONacCHbIX peakunmn

OnacHas nonnMepmnsaumna He NponcxognT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneagyeTt nsderatb

HecoBmecTumble mMmaTtepuarnbl. an/I CXUraHun nractMaccoBOro KapTpuaxa, cogepxallero peaktmBbl, MOryT
BbICBOOOXAATbCS TOKCUYECKME BELLECTBaA

10.5 HecoBMmecTuMble maTepuansl
Kucnorbl

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3fnoXeHUs
|_|pl/l CXunraHny nnacTtMacCcoBOro KapTpuaxa, cogepxallero peaktmBbl, MOryT BbICBO60)K,EI,aTbCﬂ TOKCUYEeCKME BellecTBa.

Paspgen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmaums

11.1 UHhbopmauma 0 TOKCUKONOrn4ecKkux nocreacTBuax

KoMnoHeHTbI

OcTpast TOKCUYHOCTb: Npuem BHyTpb/nepoparnbHo-kpbica LD50 « 475 mr/kr; [NosedeHue:
M3MeHeHMe BPeMeHM CHa (B TOM Yucrie U3MeHeHUe BbINpsiMUTeNbHOro pednekca);
lMosedeHue: BO36YxAaeHUe; XKeryOoYHO-KULWEYHbIU Mpakm: rTMNepMOTUIIbHOCTb,
anapes;

PasgpaxeHue: rnasa-kponuk * 81400 MKr « ymepeHHOe pasgpa)keHue; Koxa-Kposuk

* 500 Mr 24 yaca * cunbHoe pasgpaxeHve

lN'yaHnguHxnopug 50-01-1

lN'yaHuamHTMoumnaHat 593-84-0 [OcTpasi TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIA-MbIWb LD50 « 593 mr/kr

CBowictBa (CI'C) Knaccudmkauus

EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT

OcTpas TOKCUYHOCTb CI'C OOH * OcTtpas TOKCMYHOCTb — NepoparnbHo, kaTeropust 5
OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYyTCTBYHOT

EU/CLP*[laHHble OTCyTCTBYIOT
Pasbepatoee/pasgpaxatollee Bo3aenctane Ha koxy | CFC OOHe*Cnaboe pasapakeHue Koxu, kateropus 3

OSHA HCS 2012°[JaHHble OTCYTCTBYHOT

EU/CLP*[laHHble OTCyTCTBYIOT

CepbesHoe noBpexaeHve/pasgpaxeHue rnas CI'C OOH+*Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012+Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropusi 2B
EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcnbunumaaums Koxm CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

EU/CLP*[aHHble oTCyTCTBYIOT

CeHcnbunuaaumsa opraHoB AblXxaHust CI'C OOH*[daHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYyTCTBYHOT

CtpaHuua 185 us 225 302-5436, Pep. E
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CsowctBa (CIC) Knaccudmkaums
EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
KaHueporeHHOCTb CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCyTCTBYIOT
EU/CLP*[laHHble OTCYTCTBYIOT
MyTareHHOCTb Ans 3apoAblLLEeBbIX KIETOK CI'C OOH¢*[JaHHble oTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCyTCTBYOT
EU/CLP*[aHHble oTCyTCTBYIOT

CI'C OOH*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCyTCTBYIOT
EU/CLP*[aHHble oTCyTCTBYIOT

CI'C OOHe*[laHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYyTCTBYHOT

Tokcnyeckoe AencTBue Ha penpoayKTUBHYO
dyHKUMIO

OpraHocneumgmryeckast TOKCUYHOCTb Npu
ogHokpaTHoMm Bo3gevicTeumn (STOT-SE)

Bo3moxHble nocneacTeua ans 3400poBbA

BabixaHue

OcTpble nocneacTeus MoxeT BbI3BaTb pasgpaxeHue.
XpoHuyeckue nocnencTeus [aHHble oTCYTCTBYIOT

Koxa

OcTpo BbipaXeHHbIe NocneacTBusi  Bbi3biBaeT nerkoe pasgpaxeHne KoXu.
XpoHu4yeckue nocneacTeus [laHHble OTCYTCTBYIOT

Ma3sa

OcTpo BbipaxeHHble NocneacTBus Bbi3biBaeT pasgpaxeHuve rmas.
XpoHuyeckue nocnencTeus [aHHble oTCyTCTBYHOT

I'IpornaTblaal-me
OCTpO BblpaXXeHHble nocrneacTBuA MoxeT ObITb BpeOHO Npu npornatbiBaHNNA.
XpOHVI‘-IeCKVIe nocneancTeuA [aHHble OTCYTCTBYIOT

CokpalueHus
LD = JletanbHasa no3a

Paszpen 12. UHdopmaumsa o Bo3aenCcTBUM Ha OKpYXKaroLLyto cpeny

12.1 Tokcn4HOCTb

LC50 (rynnum): 89,1 mr/n yepes 96 y

12.2 CTabMnbHOCTb U pa3naraemMocTb

,U,aHHbIe O MaTepunarne OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocoBGHOCTb K OMOaKKyMynsaumm

,U,aHHbIe O MaTepunarne OTCyTCTBYHOT.

12.4 Murpauus B no4yse

,U,aHHbIe O MaTepuarne OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbraTbl OLLEHKU COOTBETCTBUSA NPU3HAKaM «yCTOMYMBOro 6MOaKKyMynaTUBHOIO

TOKCUYeCKOoro sewjecrea» n «0O4eHb yCTOﬁHMBOFO 6M03KKyMy.I1HTVIBHOFO BeLwecTBa»

OueHka cCooTBETCTBUS MPU3HaKaM «YCTOMYMBOIO GUOAKKYMYSTUBHOTO TOKCMYECKOIO BELLIECTBa» U «OYEHb YCTONYMBOTO
G1oaKKyMyNSTUBHOIO BELLECTBa» He Npou3Boaumach.
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12.6 [lpyrue Bnabl He6naronpusaTHOro BO3AeMcTBUA
MCCﬂe,CI,OBaHVIH HEe NpoBOAUITUCH.

Pasgen 13. YcnoBusa yaaneHus B oTxoabl

13.1 MeToabl nepepaboTKM OTXO0A0B

YaaneHue B oTXoapl coaepXxnmoro n/vnn Tapbl OOJMKHO OCYLECTBNATbLCA B
COOTBETCTBMUN C MECTHbIMU, PErMOHalrbHbIMUN, roCy4apCTBEHHbIMUN n/vnn
MeXayHapoaHbIMU HOPpMaMN.

YaaneHue B 0TXoabl coaepXxmnmoro n/vnn Tapbl OOJMKHO OCYLECTBINATbLCA B
COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, pErMOHalrbHbIMU, roOCy4apCTBEHHbIMUN n/vnn
MeXayHapoaHbIMU HOPpMaMN.

OTxoabl n poAaykKTa

OTxoabl ynaKoBKHU

13.2 lononHuTenbHaa nHopmaumsa

Buonorunyeckue 06pasu,b|, yCTpOVICTBa ana nepeHoca n NCnosb30BaHHbIE KAPTPUKKM crieayeT CHUTaTb BO3MOXXHbIMU
nepeHocHYnKamm Boa6yp,|/|Tene|7| VIH(beKLI,MOHHbIX 3aboneBaHun, npu O6paLLI,6Hl/II/I C HUMN Heobxoaumo cobnoaaTtb
CTaHOapTHbIE Mepbl NPeaO0CTOPOXHOCTW. Ons npaBuUnbHOro yaarneHua B OTX04bl UCMNOJIb30BaHHbIX KaprVI,D,)KeVI n
HEeWNCNoJrib30BaHHbIX peareHToB cne,u,y|7|Te NPUHATBLIM B BalleM y4dpexXgeHun npasunam 3alntbl 0|<py>|<alou.|,e|?1 cpenbl npu
o6pau.|,eH|/|V| c oTxogamu. OTn MaTtepuanbl MOTyT UMEeTb CBOWCTBa XMMNYECKN ONacHbIX OTXOAO0B 1 Tpe6OBaTb
BbINONTHEHNSA 0COObLIX HALMOHAMbHbLIX UM pernoHanbHbIX Npouenyp yaaneHua B OTxodbl. Ecnu NPUHATBLIE B CTPAHE Uinn
pernoHe npasuna He AakT ACHbIX yKasaHvM no npaBuiibHOMY yaaneHuto B OTXoA4bl, BGuonormyeckne 06pa3u,b| n
MCMNoJ1b30BaHHbIE KapTPUKK criegyeT yaandaTtb B OTX04bl C cobntogeHnem npasun BO3 (BCGMMpHOﬁ opraHmnsauunmn
3p,paBooxpaHeHv|ﬂ) OTHOCUTENTbHO o6pau.|,eH|/|ﬂ C MEOANLNHCKMMM OTXO4aMU N UX yaalneHUA.

Pasgen 14. Uncpopmaumsa o TpaHCNopTUpPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 T'pynna 14.5 OnacHocTb gns
OOH HauMeHoBaHue OnNacHOCTH Npwm ynakoBKM oKpyxarowen cpeabl
OOH TPaHCNOPTUPOBKE

DOT He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyetcs HenpumeHnmo
TDG He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetca He perynupyetcs HenpumeHnmo
IMO/IMDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs Henpvmenumo
IATA/ICAO He perynupyertcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyertcs HenpumeHnmo

14.6 CneumnanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nonb3oBaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHasa TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBMM ¢ lNMpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n
Koaekcom IBC

He npumeHumo.

CtpaHuua 187 us 225

302-5436, Pen. E




/Ce,oheid®

MacnopTt 6e3onacHocTH
Hama ecmynneHus e cuny: 2023-08
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: 2022-08

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Paspen 15. HopmaTtnBHas uHcopmauums

15.1 3akoHogaTenbHble aKTbl U HOPMaTUBHbIE TPeboBaHMA B obnacTtn 6e3o0nacHOCTU, OXpPaHbl
300pOBbS U OKpYXKaloLlen cpebl, Kacarolmecs AaHHOro BewwecTBa Unn cMecu

Knacc onacHoctu (SARA) Ocrtpas
Peectp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lN'yaHuguHTMoumnaHat 593-84-0 Ha Het Oa Het Oa
lN'yaHnguHxnopug 50-01-1 Oa Het Oa Het Oa
KaHapa
OxpaHa TpyAaa

Kanapa — UHdopmaumoHHasa cuctema no onacHbIM MaTepuanamM Ha pabounx Mecrtax
(WHMIS) — Knaccudmkaumsn Bellects

*['yaHngunxmnopug

*['yaHuauHTHuounanat

Kanapga — WHMIS - lNMepeyeHb UHrpeaneHToB, MHPOPMaLUA O KOTOPbIX NOANEXUT
pacKpbITUIO

*['yaHnauHxnopug

*['yaHuauHtTuounanat

OkpyKawlume ycnoBus
Kanapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnucok
NPUOPUTETHBLIX BelLecTB
*['yaHuguHxnopug
*['yaHnguHtTnoumanat

CLWIA

OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHune 6e3onacHoCTU
Npon3BOACTBEHHOrO npouecca — BbicokoonacHble XMMUyeckue BellecTBa

*['yaHuguHxnopug
*['yaHnguHtTnoumanat
CLUA — OSHA - Oco60 KOHTponupyeMbie XMMU4Yeckue BellecTBa
*['yaHnauHxnopug
*['yaHnguHtTnoumanat

Okpyxatowme ycrnosus
CLUA - 3akoH o unctom Bo3ayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsA3HsoLme BoO3gyX
BelyecTBa
*['yaHnguHxnopug
*['yaHnguHtmoumnanat
CLUA — AKT 0 KOMNNEKCHOM pearupoBaHUM, KOMMEHCaLMM U OTBETCTBEHHOCTU 3a
yuep6 okpyxatowen cpene (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun chmHaHCcUpoBaHUA 1
nepepacnpeaeneHuu noniHomouuin (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTHETHbIE
KonuyecTtsa

*['yaHuguHxnopug

*['yaHnguHtTnoumnanat

CLUA — CERCLA/SARA - PaguoHyKnuabl U X NogoTYeTHbIE KOonM4yecTBa
*['yaHnguHxnopug

*['yaHnguHToumnaHat

CtpaHuua 188 us 225

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

50-01-1
593-84-0

He uncnutca
He uucnutcs

He uucnutcs
He uncnutcsa

He uncnutcsa
He uncnutcsa

He uncnutcsa
He uncnutcsa

He uucnutcs
He uncnutcsa

He uncnutcsa
He uncnutca

He uncnutcsa
He uncnutcsa

He uucnutcs
He yncnutcsa
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CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BbIl4yaiHO onacHble BelwecTBa. 3aKOH O
nNaHUpoOBaHUM AEACTBUN NPU Ype3BbivaliHbIX CUTYaUUAX U NpaBe o6lecTBa Ha
nHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KONUYecTBa

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 302. YpesBbIivyanHO onacHble BelecTBa. lloporoBbie
3annaHupoBaHHble konuyecTtBa (TPQ)

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 313. OnoBelyeHue o BbIGpocax

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutca
*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. CNnMcok ycTOMYMBbIX 6MOaKKyMyNATUBHbIX
TOKCUYECKUX BELLeCTB

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutca
*['yaHnguHTnoumnanat 593-84-0 He uncnutcsa

CLWA - KanndopHus
OKpyxarwliue ycnoBus
CLUA - KanudopHusa — NMpepnoxeHune 65 — Cnucok kaHLeporeHoB

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - KanudopHus — MpegnoxeHne 65 — IM6prMoheTOTOKCUYHOCTb

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['yaHuauHTuounaHat 593-84-0 He uncnutca
CLUA - KanudopHusa — NMpepnoxeHue 65 — NpeaensHo gonyctumbie ao3bi (MADL)

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['yaHuauHtTuounaHat 593-84-0 He uncnutca

CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHune 65 — KoHueHTpauuu BelecTs, He HecyLune

3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['yaHuauHtTuounaHat 593-84-0 He uncnutca

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — PenpoaykTtMBHaaA TOKCUMYHOCTb — BnusiHne
Ha XXeHCKWUW opraHu3m
*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca

*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHue 65 — PenpoayktMBHaa TOKCMYHOCTL — BnusiHne
Ha MY>XCKOMW OpraHu3m

*['yaHnguHxnopug 50-01-1 He uncnutca
*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

15.2 OueHka xumu4yeckon 6e3onacHoOCTU
OueHka xmmMmunyeckon 6e3onacHOCT! He NPOBOAMIIACh.
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\ Pazgen 16. lononHutenbHaa nHdopmaums

CoortBeTcTBYHOLWME (hpa3bl
(koA u TeKkcT)

OTKas oT
OTBEeTCTBEH HocmlorpaHquH
ne oTBeTCTBEeHHOCTU

CokpallueHus
NDA = [laHHble OTCyTCTBYOT

CtpaHuua 190 us 225

H302 — BpegHo npwu npornaTtbiBaHum
H316 — Bbi3bIBaeT He3HAUNTENBHOE pasapaKeHNe KOXu
H320 — Bui3biBaeT pasgpaxeHue rnas

MpencTtaBneHHble Bbllle CBEAEHUSA OCHOBaHbI Ha JOCTYMHbLIX HAM AaHHbIX U CYMTaloTCA
BepHbIMU. B cBS3M € Tem, 4TO npeacTaBneHHas nHopmaLmsa MOXeT ObITb
MCMNOMb30BaHa B HE3aBUCSLLUMX OT HAC U HEU3BECTHbIX HaM YCMOBUSIX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCNeACTBMS ee UCNONb30BaHUs, a BCe nuua, nonyyawowue aty
WHOPMaLMIO, OOIMKHBI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATL PeLLEeHNss OTHOCUTENBHO
nocneacTBMn NpUMEHeHns, CBONCTB, CPeACTB 3alUnThl U CNOcoboB yaaneHns B OTXOAbI
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBLIMW YCNOBUAMN NPUMEHeHUs. Mbl He 3asBnsiem, He Aaem
Kakux-nnbo rapaHTui 1 NOpyYUTENbCTB, ABHbIX UMW NogpasyMeBaeMblX (BKoYas
rapaHTuv NPUroAHOCTYN UM TOBapPHOW NPUrogHOCTU ANS KOHKPETHOW Lenu), B
OTHOLLEHMN MaTepuanoB U TOYHOCTM UHPOPMaLMK, NOMYYEHHbIX NPU UX
NCMNOMb30BaHNM Pe3ynbTaToB, a Takke ONacHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMOMb30BaHMEM
AaHHoro matepwuana. Mpu obpalleHum ¢ MaTepmanom 1 ero Ucnornb3oBaHuK cneagyet
NposIBNSATbL OCTOPOXHOCTbL. [peacTaBneHHas Bbiwe MHOpMaLus nepegaHa
N0B6pPOCOBECTHO C YyBEPEHHOCTBLIO B €e ToYHOCTU. Mbl MpefocTasnsemM BCo
MHMOpPMaLMIO, KacaloLLyocs npeanonaraeMoro UCnonbL3oBaHns matepuana, no
COCTOSIHMIO Ha MOMeHT nybnukauun. OgHako B cnyvae HexenaTenbHbIX NOCneacTBun,
CBSA3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HACTOSALLMI NacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana He
ABMSETCHA U HE MOXET ABMATbCH 3aMEHOWN KOHCYMbTalMu C COOTBETCTBYHOLLNM
crneunanncTom.
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Avsnitt 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn
Produktkod

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden for amnet eller blandning och
anviandningsomraden som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e)
anvandning(ar)

Laboratorieanvandning

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatabladet

Tillverkare

Telefon (allmén)
Telefon (allmén)
Leverantor

Telefon (allméan)

Telefon (Australien)

1.4 Akuttelefonnummer

Tillverkare
Tillverkare

Sida 191 av 225

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

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
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

1800 107 884

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 tim Akutfall
1(352) 323-3500 — Utanfér USA

302-5436, Rev. E
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Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [:indrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller kulor och reagenser i kassetten eller i
separata behallare. Undantag for att avsl6ja nagon komponentinformation géller i
enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter

CLP
Faroangivelser Inga markta element erfordras

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt férordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS (Markning av innehall i produkterna)
Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier)

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet oral 5
Mild hudirritation 3
Mild égonirritation 2B

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS
VARNING

Faroangivelser Skadligt vid fortaring
Orsakar mild hudirritation
Irriterar 6gonen

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta hdnderna noggrant efter hantering.

Svar Vid hudirritation: Sék lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar l1att. Fortsatt att skolja.
Vid bestdende dgonirritation: Sék lakarhjalp.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare.
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2.3 Ovriga faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och méarkning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

OSHA HCS 2012 Mild 6gonirritation 2B
2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
Faroangivelser Irriterar gonen
Skyddsangivelser

Forebyggande Tvatta handerna noggrant efter hantering.

Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 —
Riskkommunikationsstandard), anses produkten vara farlig.

2.4 Annan information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre an 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och markning
av amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av amnen eller
blandningar.
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Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Sammansittning
Kemiskt namn Identifierare % LD50/LC50 |Klassificeringar enligt forordning/direktiv L(rommentar
EU CLP: Akut tox. 4, H302, H312, H332; Skin Corr 1C,
A CAS: 593-84-0 Eo H314; Eye Irrit 1, H318 Inga data
Guanidintiocyanat | g\NECS: 209-812-1 1-5% 593 molkg | N GHS: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 tillgangliga
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
i EU CLP: Bilaga VI, Tabell 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye
AL Irit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
Guanidinium ' o FN GHS Revidering 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Inga data
: 002-3 1-5 % 475 mglkg ; 194 ga
klorid EU-index: Eye Irrit. 2A tillgangliga
. OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
607-148-00-0 Irrit. 2A

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Det forvantas inget behov av forsta hjdlpen om materialet anvénds under normala

omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Flytta den drabbade till frisk
luft. Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade inandats amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan ldmplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud

Det forvantas inget behov av forsta hjdlpen om materialet anvénds under normala

omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid mindre hudkontakt,

undvik att sprida materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skolj huden
omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort och isolera
kontaminerad kladsel.

Ogon

Det forvantas inget behov av forsta hjdlpen om materialet anvénds under normala

omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skdlj
0gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende
ogonirritation: Sék 1akarhjalp.

Fortaring

Det forvantas inget behov av forsta hjdlpen om materialet anvénds under normala

omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Vid fortaring skélj munnen
med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krékning.

Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt amnet. Sok lakarvard
omedelbart vid fortéring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Se Avsnitt 11 — Toxikologisk information.
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4.3 Indikation pa behov av omedelbar ldkarvard och specialbehandling

Lakaranvisningar Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos
patienten. Hansyn bér tas till mojligheten att dverexponering fér andra material an
den har produkten kan ha skett.

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 slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehéaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgéngliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bekdmpar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST i
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan forekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med 6vertryck (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 lamplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nédsituationer  Inga nddsituationsprocedurer forvantas bli nédvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Foérhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kallare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/saneringsatgarder F&r mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk.
Avyttra inte spillt material i aviopp.

6.4 Hanvisningar till andra avsnitt
Se Avsnitt 8 — Exponeringskontroller/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 utspillda reagenser om
en kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och égon.
7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter
Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Férvaras
inlast. Forvara behallare/férpackning val tillsluten, svalt och med ordentlig ventilation.
7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)
Se Avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.

Avsnitt 8: Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allman ventilation ska ombesdrjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, lokalt
punktutsug eller andra tekniska atgarder som haller luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har faststallts,
hall luftburna 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 anda
anvands ska OSHA-reglerna for andningsutrustning foljas i enlighet med 29 CFR
1910.134 eller European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European
Standard EN 149 godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids
eller symptom férekommer.

Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglasdgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckel till forkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljoverket)
TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet &ar baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/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 Luktlés Lukttroskelniva Data saknas
Allméanna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)
Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 3,3 till 8,8
Specifik vikt/relativ densitet = 1 vatten=1 Loslighet i vatten L6slig 100 %
Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas
Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas
Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgrans Data saknas
Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas
Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Annan information
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 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Of6renliga material. Brinnande plastkassett som innehaller reagenser kan frisatta toxiska biprodukter.

10.5 Oforenliga material
Syror

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigora toxiska biprodukter.
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Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Akut toxicitet: Fortaring/oral — ratta LD50 » 475 mg/kg; Beteende: dndrad sovtid
(inklusive fordndringar i uppratningsreflex); Beteende: excitation; Gastrointestinalt:
Guanidiniumklorid 50-01-1 hypermotilitet, diarré;

Irritation: Ogon — Kanin « 81 400 ug « Mattlig irritation; Hud — Kanin « 500 mg 24 timmar «
Svar irritation

Guanidintiocyanat 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 » 593 mg/kg
GHS-egenskaper Klassificering
EU/CLP<Data saknas
Akut toxicitet FN GHS*Akut toxicitet — oral 5
OSHA HCS 2012+Data saknas
EU/CLP<Data saknas
Hudfratning/irritation FN GHS*Mild hudirritation 3

OSHA HCS 2012+Data saknas
EU/CLPe*Data saknas

Allvarlig 6gonskadalirritation FN GHS*Mild 6gonirritation 2B
OSHA HCS 2012-Mild égonirritation 2B
EU/CLPe*Data saknas
Hudsensibilisering FN GHSe<Data saknas

OSHA HCS 2012¢Data saknas
EU/CLPe*Data saknas
Respiratorisk sensibilisering FN GHSe<Data saknas

OSHA HCS 2012¢Data saknas
EU/CLPe*Data saknas
Cancerframkallande egenskaper FN GHS<Data saknas

OSHA HCS 2012+Data saknas
EU/CLP<Data saknas

Mutagenitet i bakterieceller FN GHSe<Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas
EU/CLP<Data saknas
Reproduktionstoxicitet FN GHSe<Data saknas

OSHA HCS 2012+Data saknas
EU/CLPe*Data saknas
SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE FN GHS<Data saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas
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Potentiella hailsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart) Kan orsaka irritation.
Kronisk (férsenad) Inga data tillgangliga
Hud

Akut (omedelbart) Orsakar mild hudirritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga

Ogon

Akut (omedelbart) Orsakar 6gonirritation.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga
Fortaring

Akut (omedelbart) Kan vara skadligt vid fortaring.
Kronisk (forsenad) Inga data tillgangliga

Nyckel till forkortningar
LD = Dodlig dos

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 tim
12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord

Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bedémning
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallshanteringsmetoder

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.

Sida 199 av 225 302-5436, Rev. E



/Ce,oheid®

Sakerhetsdatablad
Utféardat: 2023-08
Ersétter datum: 2022-08

13.2 Annan information

Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Biologiska prov, transferanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna éverféra smittsubstanser som kraver
sedvanliga forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljdavfall for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter
och oanvanda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper av kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter

om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN officiell 14.3 14.4 14.5
nummer transportbenamning | Transportfaroklass(er) | Férpackningsgrupp Miljorisker
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.
14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden
Inte relevant.
Avsnitt 15: Gallande foreskrifter
15.1 Sakerhets-, halso- och miljoféoreskrifter/lagar som galler sarskilt for amnet eller
blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut
Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete
Kanada — WHMIS - klassificeringar av @mnen
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Miljo
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade amnen
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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USA
Arbete
USA — OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Milj6
USA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen EPCRA RQs
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen TPQs
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — emissionsrapportering
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 - PBT kemikalielista
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA - Kalifornien

Miljo
USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande @mnen
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)
*Guanidiniumklorid 50-01-1 Inte listat
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna

*Guanidiniumklorid
*Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man

*Guanidiniumklorid
*Guanidintiocyanat

50-01-1 Inte listat
593-84-0 Inte listat
50-01-1 Inte listat
593-84-0 Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesdkerhetsbedémning har genomforts.

| Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer (kod &
fulltext)

Ansvarsfrihet/Forsakran om
ansvar

Nyckel till forkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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H302 — Skadligt vid fortaring
H316 — Orsakar mild hudirritation
H320 — Orsakar égonirritation.

Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfér var kontroll och som
ar okanda for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste gora en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (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 darav, eller de
risker som ar férknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och
med tron att den ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sakerhetsdatablad inte, och ar
inte avsett att vara, ett substitut for radgivning med lampligt utbildad personal.
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LHama ecmyny e cuny: 2023-08 Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
BawmiHsie eepcito OokymeHmy gid: 2022-08

Po3pin 1: 3aranbHi BiAOMOCTi Npo pe4yoBUHy/CyMill Ta KOMNaHikO/BMPOOHUKa

1.1 lpeHTUdpikaTop npoaykry

Ha3Ba npoaykty Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Koa npoaykry 900-0966; 900-0967; XP3COV2/FLU/RSV-10; XPRS4PLEX-10

1.2 PekomeHpoOBaHi i He peKOMeHAOBaHi CNOoco6M BUKOPUCTAHHSA Pe4OBMHU abo cyMmilui

PekomeHaoBaHuM(i) [nsa BukopucTtaHHs B TabopaTopHMX yMOBax
cnoco6(n) BUKOPUCTaAHHS

1.3 IHchopmauin npo opraHisauiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neKn NPoayKTy

Bupo6Huk Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

CronydeHi lWtatn Amepukm

www.cepheid.com

CLIA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
TenedooH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamu CLUA

MocTayanbHUK Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

LLBeuis

www.cepheidinternational.com

€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) +33 563 825 319

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanis

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpania) 1800 107 884

1.4 Howmep TenecoHy Ans Haa3BMYaANHUX CUTYaLIN

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6oBo ans Haa3sMyamHUX cuTyauin
Bupo6Huk 1 (352) 323-3500 - 3a mexxamun CLUA
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Po3ain 2: BusHauyeHHA Hebe3neku

€C/EEC

BianosigHo go: PernameHTy (€C) N2 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBKkaMu, BHECEHUMU NOCTaHOBOIO
453/2010]

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

PernameHT CLP Ller nacnopt 3 6e3neku NpogyKkTy AiNCHWUIA N1LIe ANS rOTOBOI CyMillli, sika
BMKOPVCTOBYETBLCS B NabopaTopHUX yMoBax. ¥ cknagi npogyKTy MiCTATbCA rpaHynm
Ta peakTBM B KapTpuopki abo B OKpeMmnx KoHTeNHepax. BUHATKM WoO0 po3kpuTTs
iHdbopMaLii Woao AesKMX KOMMOHEHTIB BignosigatoTe Bumoram CtatTi 1(5)(d)
Pernamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy ®epepanehnx npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)Ta(2).
He knacudikyeTbca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
PernameHT CLP

MoBiaoMneHHs Npo  HasABHICTL enemeHTIB eTUKeTKM He 06oB'A3koBa
HeGe3neky

2.3 IHwi cpakTOopn HeGe3nekn

PernameHTt CLP 3rigHo 3 MNMocTaHoBot (E€C) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian He BBaXaeTbCs
HebesneyHnm.

Mmob6anbHo y3rogxeHa B pamkax OOH cuctema knacudikauii He6esnekn i MapKyBaHHS
ximivyHoi npoaykuii (FCYC) (3micT eTMKeTOK, HAABHMUX Ha NpoAyKuil)

BianoBigHo go: Mo6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6e3anekn i MapKyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (F'YC)

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

ryc ooH [lOCTpa TOKCUYHICTb NepoparnbHo 5
HesHauHe nogpasHeHHst LWwkipn 3
Hes3HayHe nogpasHeHHs oven 2b

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
ryc OOH
3ACTEPEXEHHA

MoBigomneHHa npo LkiannBo B pasi KOBTaHHS
HebGe3neKky Buknukae cnabke nogpasHeHHs LKipu
Buknvkae nogpasHeHHs oven

BkasiBku Wwono 6e3nekun
Mpodinaktuka [licna poboTn NOTPIBHO peTensHO BUMUTU PYKU.

3axoau pearyBaHHa Y pasi nogpasHeHHs LWkipy: 3BepHYTUCS 3a MeAMYHOI KOHCyrbTauieto abo no
Aornomory.
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Y PA3I MOTPAIMJIAHHA B OYI: o6epexHO NpOMUTM BOAOK NPOTArOM KifbKOX
XBUIMWH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, SKLLO BOHW € Ta SKLWO Lie Nerko 3pobutu.
MpoaoOBXMUTU NPOMUBAHHS.

Akwo nogpasHeHHst o4elt He NPOXOAUTL: 3BEPHYTUCH 38 MEANYHOK KOHCYMbTaLlie
abo no gonomory.

Y pasi noraHoro camonodyTTsa 38epHyTMcs B TOKCUKONOMYHWN LIEHTP a6o go
nikaps-daxisLga 4Yv TepanesTa.

2.3 IHWi cpakTOopm Hebe3nekn

ryc OOH BignoBigHo go MobanbHo y3rogkeHoi cuctemMm knacugikauii Hebeanekm i
MapKyBaHHs1 XiMivHOi npoaykuii (MYC), AaHun NpoayKT BBaXXaeTbCA HEOe3neyHM.

Cnonyueni WraTtu (CLUA)
BianosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

OSHA HCS 2012 Hes3HauHe noapasHeHHsa oven 2b
2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
OSHA HCS 2012
MoBigomMneHHA Npo  Buknukae nogpasHeHHs ovel

HeGe3neky
BkasiBku wono 6esneku
MpodinakTuka [licna poboTu NOTPIGHO peTenbHO BUMUTU PYKW.
3axoau pearyBaHHs Y PA3I MNMOTPAMIAHHA B O4l: 06epexxHo NpoMUTH BOAOK NPOTATOM KirlbKOX

XBUWITUH. SHATU KOHTAKTHI NiH3W, SIKLLO BOHW € Ta SIKLO Lie Nerko 3pobuTu.
MpoJoBXMUTU MPOMUBAHHS.
AKLLO NoApPa3HEHHS 04Yel HE MPOXOANUTL: 3BEPHYTUCHA 3@ MEAUYHOK KOHCYIbTaLiE
abo no gonomory.

2.3 IHwWi dpakTopmn HebGe3nekn

OSHA HCS 2012 BignosigHo go aepxasHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapTt
iHpopMmyBaHHS! Npo HeGe3neYHi peHoBMHK), Liel NPOAYKT BBAXKAETLCA HEBE3neyYHUM.

2.4 [opaTtkoBa iHdopmauisn

Bci iHWi peakTnBu, rpaHynu Ta iHWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxatoTbCs
Hebe3neyHnmMu 3rigHo 3i CtaHgapTamu CLUA wopo cnosiweHHs npo Hebeaneky (29 CFR 1910.1200), aupektnsamu €C
Loao knacudikauii Ta MapKyBaHHSl pe4OBUMH i cymillen i FnobanbHoi y3rogkeHoi cuctemu knacudikadii Hebesnekn Ta
MapKyBaHHS pe4yoBUH abo CyMilLen.
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Po3gin 3: Cknaa/lHcopmauis npo KOMNOHEHTHU

3.1 PeyoBuHM
Martepian He BignoBigae KpUTEPIIM PEeYOBUHM.

3.2 CyMiuwi
Cknap,
XimiuHe . o . L . .
HAMEHYBaHHS lpeHTudikaTopm %o LD50/LC50 |Knacudikauis BignoBiaHo no Hopm/OupekTneu KomeHTapi
€C CLP: lN'octpa TokcnyHictb 4, H302, H312, H332;
. - CAS: 593-84-0 o o 593 mg/kg | Skin Corr 1C, H314; Eye Irrit 1, H318
MyaHipuHTioWlaraT | g\NECs: 209-812-1 | 1707 9% (Mr/kr) | FYC OOH: Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C: Eye lrrit. 1 NDA
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
€C CLP: Jogatok VI, Tabnuus 3.1: Acute Tox. 4, H302;
CAS: 50-01-1 Eye Irrit. 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
FvaHiovH EC Howmep: 200- 475 ma/k UN GHS Pepakuis 3: locTpa TOKCUYHICTb 4,
xﬁo v£|l 002-3 1% - 5% (MF/KgF) 9 nepoparnbHo; MNoapasHeHHs Lwikipy 2; MNoapasHeHHs NDA
puA €C IHaekc: ovyen 2A
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
Irrit. 2A

Pozgin 4: 3axoam nepLwioi Megu4HoOI 4ONOMOTU

4.1 Onwuc 3axopiB nepLioi MeanyHoI A4O0NOMOru

BouxaHHA Mepwa meguyHa gonomora He nepeabadvyaeTbCs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYalHMX yMOBax Ta y BiANOBIOHOCTI 0 pekomMeHaauin. BuHectu noTepninoro Ha
cBiXe nosiTps. [Npu yTpyaHEHOMY AMXaHHI AaTy KUceHb. [1pu BONXaHHI pe4OBUHU He
3aCTOCOBYBATW LUTYYHE ANXaHHS POT-B-poT. BMkoHaTH WITy4YHE AuXaHHA 3a
[AO0MOMOTOH0 KMLLEHLKOBOI Macku 3 KnanaHoM OAHOCTOPOHHbLOI Aii abo iHworo
Bi4MOBIAHOrO MeAMYHOro NPUCTPOLO. NMpKn 3ynnHLi AMxaHHS 3abe3neunTn WTy4He
ONXaHHS.

Wkipa Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbCs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX yMOBax Ta y BigNOBIAHOCTI 40 pekomeHaauin. [pn He3aHayHOMY
KOHTaKTi 3i LUKIpOK YHWKaNTEe NOLUMPEHHS MaTepiany Ha HeMoOLIKOMXeHI AinsaHKkn. Y
pasi KOHTaKTy Pe4OBUHM 3i LLKIPOK HEeramHo NPOMUTU ypaxeHy AiNsHKY NPOTOYHO
BOAO MPOTArOM He MeHLLEe Hix 20 XBUIMH. 3HATU Ta idontoBaTh 3abpyaHEHWI oasr.

Oui Mepwa meguyHa gonomora He nepeabavyaeTbCs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX yMOBaXx Ta y BiANOBIOHOCTI 0 pekomMeHaauin. Y pasi noTpannsHHA
PEYOBUHN HETANHO NMPOMUTM OYi NPOTOYHOK BOAOHD MPOTArOM HE MEHLLE HixX
20 xBWUMNWH. AKLWO Nogpa3HEHHS O4Yen He MPOXOoauTb: 3BEPHYTUCS 38 MEOUYHO
KOHCyrnbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHsA Mepwa meguyHa gonomora He nepenbavaeTbcs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaMHMX YMOBAXx Ta y BiANOBIAHOCTI 0 pekomMeHaauin. [1pu KOBTaHHI
NpononockaTu poT BOAOH (TiMbKK SKLLO NoANHA 3HaXoaAnTbes B ceigoMocTi). HE
BMKNUKaTK B6noBoTYy. He 3acTocoByBaTU LUTYYHE ANXAHHSA POT-B-POT NPU KOBTaHHI
peyvoBuHW. [Npu KOBTaHHI MaTepiany HeramHo 3BepHYTUCA A0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBilWli cCMMNTOMM Ta HacnigKu, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNAITLCA 3 3aTPUMKOHO
Owe. Po3gin 11 - TokcukonorivHa iHbopmavuia.
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4.3 Tpu3Haku HeoOXigHOI HEBIAKNAQHOI MeANYHOI JOMOMOrU Ta cnewianbHOro fiKyBaHHA

MpumiTkn gna nikapsA Bci meToam nikyBaHHS NOBUHHI IPYHTYBATUCH Ha O3HAKax Ta CUMMATOMax TPUBOTH, LLO
crnocTepiraloTbes y nauieHta. Cnig BpaxoByBaTU MOXIMBICTb OQHOYACHOro
HagMIpHOro BNNMBY Ha naLieHTa W iHLWMX PeYOBWH, OKpPiM A4aHOro NpoayKTy.

Po3ain 5: 3axoam npoTunoXxexxHoi 6e3nekun

5.1 3acobwu raciHHA noxexi

MpuaaTtHi 3acobu raciHHA BEJIMKI MOXEXI: Cyxui ximiyHun BorHeracHui 3acib, sByrnekucnun ras (CO2),
noXxexi CNUPTOCTIViKI NiHOyTBOPtOBaYi abo BOASAHWIA Cripew.
HEBEJIMKI NMOXEXI: Cyxuin ximiyH1n BorHeracHun 3acid, syrnekucnui ras (CO2)
abo BogsAHWI Cnpen.
HenpupgaTtHi 3acobu raciHHa [aHi BigcyTHI
noXxexi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTb Bif pe4OBUHM abo cyMmiLui
He3BuyanHa BorHeHebe3neka [1nacTmMacoBui KapTpUOXK MICTUTb PeakTUBK, 34aTHI BUAINATM TOKCUYHI BUNapu:

Ta BUbyxoHebe3neka oKcuam BYrneuto, OKCcuam Cipku, okenam asory.
HebGe3neuHi npoaykTu OaHi BigcyTHi
ropiHHA

5.3 lMopapu Ana noxexHuKiB

3axmCHUIN OJsr NOXEXHUKIB AN raciHHA noxex B Oyainsx 3abesnevye obmexeHun 3axmct TINIbKW B ymoBax noxexi;
BiH HE € e(peKTMBHMM 3aCOB0M 3axnCTy MPU PO3nMBax 3 MOXIMBMM BesnocepeHiM KOHTAKTOM 3 pe4OBUHaMMU.

Hocutn ogar ans xiMiyHoro 3axucTty, cneuianbHO pekoMeHAoBaHUN BUPOOHMKOM. BiH Moxe B6yTn manoedekTmBHMin abo
HeedEKTUBHUI B AKOCTi TEMMOBOroO 3axXUCTy.

BukopucToByBaTu aBTOHOMHI AMXarbHi anapaTty, WO NpauoTb B peXMMi No3nTueHoro Tucky (SCBA).

HEBENWKI NOXXEXI: 3abepiTe KOHTENHEPMN i3 30HN NOXKEXI, AKLLO MOXeTe 3pobutn Le 6e3 pusnky.

Pozpgin 6: 3axoam wopao HacniakiB BUNagKkoBOro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopno 3abes3neyeHHA ocobumcTol 6e3nekun, 3acobu 3axmcTty Ta Ail npu
HaA3BUYaWHIN cuTyauil
3axoau wono 3abe3nevyeHHA Y pasi po3dbuTTa kapTpuaka akTyanbHi 3a3HaveHi 3axoam Woao 3abeaneyeHHs ocobucToi
ocobucToi 6e3anekun 6esnekn. BukopuctoByiTe BiANOBIgHWMI 3aXMCHWA ogdar. He xogiTe No po3nmMTomMy
maTtepiany. He TopkanTecs NOLLKOMKEHNX KOHTENHEPIB abo po3nNuToro Matepiany, sKLo
HeMae Bi4noBigHOrO 3aXUCHOro oasry. [poBITPITL 3aKPUTI NPUMILLLEHHS.
[ii npn Hag3BuYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam Npu Hag3BMYaNHUX cUTyauigx He ByayTb NOTPIGHI, AKLWLO
cutyauii maTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYAVHUX YMOBAX | 3 AOTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.
6.2 3axoau wopo 3abe3neyeHHA 6e3neKn HaBKONULLHbLOrO cepeaoBMLLa

He gonyckatu BUKMAaHHA y BOOOCTOKW, KaHani3auito, nigBanuv i 3aMKHYTUIA NpoCTip.

6.3 MeToam i 3acoou nokanisauii i oUMLLEeHHA

3acob6u nokanisaduii i Mpn HeBeNMKNX PO3nMBax BUKOPUCTOBYMTE pykaBuyku. [insa 36opy pevyoBmHU
OUULLEHHS BMKOPWUCTOBYNTE NanepoBi pyLUHWKW. He 3nuBaTu NponuTi pe4oBnHU B KaHani3auito.

6.4 locunaHHA Ha iHWIi po3ainu
[ue. Po3gin 8 — «3axogm KOHTPOMo BNAUBY Ta 3acobu iHOUBIAYanbHOMo 3axXuCTy», i po3gin 13 — «YMoBM yTunisawii».
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Po3pin 7: NpaBuna noBoa)XeHHA Ta 36epiraHHsA

7.1 3anobixHi 3axo4n Npu NOBOMXKEHHI 3 NPOAYKTOM
NMoBoaxeHHA He noTpebye 0cobnmBoro noBoaXeHHs. Y pasi po3dbutTa kapTpumka yHuKante
KOHTaKTy 3 PO3NUTUMWN pPeakTBaMMW. YHUKATM KOHTaKTY 3i LLKIPOIO Ta OunMa.
7.2 YmoBuM 6e3nevyHoro 36epiraHHs, BpaxoByO4M BCi (hakTOpn HECYMiCHOCTi
36epiraHHs 36epiraTu BignoBigHO 00 BKa3iBOK Ha ynakoBUi. TpumaTtu nogani Big HeCYMiCHUX
maTepianis. 36epiratu nig 3amkom. 36epirati B LLiNbHO 3aKpUTOMY
KOHTeWHepi/ynakoBLi B NpOXornoaHomy, o6pe NpoBiTproBaHOMY MiCLj.
7.3 Ocob6nuBi cnocobu 3acTocyBaHHA
Owne. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi cnocobu 3acTOCyBaHHS.

Po3pin 8: 3axoam KOHTpONO BNUBY Ta 3aCO0M iHAMBIAYyanbHOro 3axucTy

8.1 lMapameTpun KOHTpOsO

[paHny4HO AoNyCTUMI KOHUEHTpauii/pekomMmeHaauii
Pe3ynbTtart ACGIH NIOSH OSHA
lN'yaHignHTiOUiaHaT TWA He Bun3HavaBcs He Bu3Ha4aBcs He BunsHavaBcs

8.2 3axoau KOHTpPOsO BNAUBY

IHXXeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunTtn Jobpy 3aranbHy BEHTUNALK. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT

3axoau/3acobu KOHTPOIo NOBWHHA BiANOBIgaTM YMOBaM. AKLO MOXITMBO, BUKOPUCTOBYMNTE i3051bOBaHUMN
po6oUMiA NPOCTIP, MIiCLIEBY BUTSXKHY BEHTUIALIKO Ta iHLWI iHKEHEPHO-TEXHIYHI 3acobu
AN NigTPUMaHHA KOHUEHTpaUiil pe4oBWHM B NOBITPi HA PiBHI HXKYE MakCMMarnbHO
O0MYCTUMOI KOHLIEHTpaLil. SAKLLO piBEHb MaKCUMaribHO AOMYCTUMOI KOHLIEHTpaUii He
BCTaAHOBIEHO, NIATPUMYNTE NPUNHATHI KOHLIEHTPAaLii pe40BMHU B MOBITPI.

IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB AUXaHHA OuikyeTbes, WO 3acobu 3aXnCTy opraHiB AMXaHHA He OyayTb NOTPIOHI, SKLIO
MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUHANHNX YMOBaX i 3 JOTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.
B iHWOMY BMNagKy 4OTPUMYMTECh pekoMeHaaLin Mo BUKOPUCTaHHIO pecnipaTopis
YnpaeniHHsa oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CFR
1910.134, abo €sponewcbkoro ctaHgapty EN 149. Npun nepeBULLIEHHI MakCUMarbHO
AO0MNYyCTUMOI KOHLIEHTpaLii abo BUSBNEHHI O3HAK YPaXXeHHS BUKOPUCTOBYNTE
pecnipatopwu, cxBarneHi HauioHanbHUM iHCTUTYTOM 3 6e3neku Ta ririeHn npadi
(NIOSH) CLLA, YnpaeniHHsIM 3 ©6e3neku i OXOopoHu npaLi y BuaobyBHin
npomucnosocTi (MSHA) CLUA a6o €eponericbkum ctaHgaptom EN 149,

3axucT ouen/obnnyus OpsranTe oKynspu XiMiYHOro 3axmcTy.
3axwucT wkipu/tina OpsaranTe 3axucHum ogsar
3axucT HaBKONULUHbLOIO HoTpumyiTech 3aranbHuUX pekomeHgauih poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Bigxoais.
cepefoBuLla
CKOpO4eHHs

OSHA = YnpaBniHHsi oxopoHu npaui, CLUA
TWA = CepefHbo3BaXKeHa B Yaci KOHLEHTpaLisi, Lo 064YMCNIOETLCS Ha OCHOBI BNNUBY NPOTAroM 8 roavH B AeHb, 40 roanH Ha TUXKAEHb.
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Po3ain 9: ®i3nyHi Ta XiMiYHi BNacTUBOCTi

9.1 Indopmauisa npo di3nyHi Ta XimivyHi BNacTMBOCTI

Onuc matepiany

TBEPAOMY, ra3onofibHoMy cTaHi)

PiznyHa opma PignHa Konip BesbapsHui
3anax Bes 3anaxy MMopir Big4yTTa 3anaxy [JaHi BigcyTHI
3aranbHi BNacTMBOCTiI
Touka KUMiHHA 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)
nnaeneHHs/3aMmep3aHHa
TemnepaTtypa po3nagy [aHi BigcyTHi pH 3,3-8,8
I'I|_/|T0|v_|a Bara/ginHoCHa =1 Boga =1 Po3unHHicTb y BOAj 100% pPO34YMHHICTb
LWiNbHICTb
B'askicTb [aHi BigcyTHi BubyxoBi BnacTnBoCTi [aHi BigcyTHi
OkucntoBanbHi BNAacTMBOCTI: [aHi BigcyTHi
BonatunbHictb
Tuck napis [aHi BigcyTHi LLinbHicTb napis [aHi BigcyTHi
LLIBnAKiCTb BMNApOBYBaHHS [aHi BiaCyTHi
BorHeHeb6e3ne4yHicTb
TemnepaTtypa 3aiMaHHsi OaHi BigcyTHi BMB (Bepxiis mexa OaHi BiacyTHi
patyp Acy BMOYXOBOCTI) Acy

HMB (HvokHs mexa [aHi BigcyTHi Camo3sanmaHHs [aHi BigcyTHi
BMBYXOBOCTI) ACY Acy
BorHeHebesneyHicTb (B o .

OaHi BigcyTHi

B HaBKONULWHbLOMY cepeaoBULLi

KoedpiuieHT posnogineHHs [OaHi BigcyTHi
oKTaHon/soaa

9.2 [lopaTtkoBa iHdopmaLis
[opnaTtkoBsi di3nyHi Ta XiMi4Hi BNAcTMBOCTI HE BUSBMEHI.

Po3gin 10: CtabinbHicTb i peakuinHa 3aaTHICTb

10.1 PeakuinHa 3aaTHIiCTb
B HopMarnbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHSA HeBe3neyHi peakuii HeBigoMmi.

10.2 XimiyHa cTabinbHICTb
CTtabinbHo

10.3 IMOBipHiCcTb HeGe3ne4YHUx peakuin
HebesneyHa nonimepwusauis He BigdyBaeTbCS.

10.4 YMoBM, AAKUX cnig YHUKaTH

HecywmicHi maTtepianu. [Npu cnantoBaHHi NNacTMacoBoro KapTpuaxa, Wwo MiCTUTb PeakTUBU, MOXYTb BUBINTbHATUCSA

TOKCWYHI NOBIYHI pe4oBMHM

10.5 HecymicHi maTepianu
Kucnotu.

10.6 Hebe3neyHi NnpoayKTU po3knagaHHA

Mpun cnantoBaHHI NNacTMacoBOro KapTpUaXa, Wo MICTUTb peakTUBU, MOXYTb BUBINIbHATUCS TOKCUYHI MOBIYHI peYOBUHMN.
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\ Po3pin 11: TokcukonorivyHa iHchopmauis

11.1 IHdbopmauis npo ToKCUKonorivyHi Hacniaku

KomnoHeHTH

lNyaHignH xnopwug 50-01-1

FocTpa TokcuyHicTb: KoBTaHHsA/nepopaneHo-Lypu LD50 « 475 mg/kg (mr/kr);
lNosediHka:3MiHM Yacy CHy (BKnOYarum 3MiHU y pednekci BANPAMNEHHS);
lNosediHka:36ymxeHHs; LLnyHkoso-kuwkosul:linepMoTUNbHICTb, Aiapes;
Moppa3HeHHs: ovi-kponuk ¢ 81400 ur (ug) * NOMipHe NogpasHEHHS; LWKipa-KPOmK
* 500 mg (Mr) 24 rogunHu * cunbHe NOAPasHEHHS;

lNyaHignHTiouiaHaT 593-84-0

locTpa ToKCcUYHicTb: BHyTpiwHbouepeBHO-muwi LD50 « 593 mg/kg (mr/kr)

BnactuBocrTi (I'YC)

Knacudikauis

[ocTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP*[aHi BiocyTHi
UN GHSe*l'ocTpa TOKCUYHICTb - NepoparnbHo 5
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

Pogs'igatoua/nogpasHioroya gia Ha LWwkipy

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH*He3HayHe nogpasHeHHs Lwkipy 3
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

Cepro3Hi NoLWKOAXKeHHSA/Nogpa3HEHHSA o4en

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOHe*Hes3HayHe nogpasHeHHs oven 2b
OSHA HCS 2012°He3HayHe nogpasHeHHs oyen 2b

CeHcubinizauis Wwkipn

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

CeHcunbinisauis opraHis gnxaHHsi

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH¢[laHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

KaHueporeHHicTb

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
F'YC OOH<[aHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

MyTareHHiCTb 4N 3apOAKOBMX KNiTUH

€C/CLP*[aHi BiocyTHi
F'YC OOH<[aHi BiocyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

TokcnyHa faist Ha penpoayKTUBHY (OYHKLIO

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012°¢[aHi BigcyTHi

Brnuei (STOT-SE)

OpraHocneumdivyHa TOKCUYHICTb NpU O4HOPa30BOMY

€C/CLP+[aHi BiacyTHi
'YC OOH+[laHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012¢[aHi BigcyTHi
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Moxnuei Hacnigkv anga sgopoB's
AKN 4 4op

BaonxaHusa

FocTpi Hacnigku (HeranHi) MOXyTb BUKNUKaTV NOAPa3HEHHS.

XpoHiuHi (BiacTpoueHi) Hacniakm  [aHi BigcyTHI

Wkipa

FocTpi Hacnigku (HeramHi) MOXyTb BUKNUKaTN HE3HAYHE NOOPA3HEHHS LLKIPW.
XpoHiuHi (BigcTpoueHi) Hacniakum  [aHi BigcyTHi

Oui

lFocTpi (HerawnHi) Hacnigkn Buknukae nogpasHeHHs o4en.

XpoHiuHi (BigcTpouyeHi) Hacnigku  [aHi BiacyTHi

KoBTaHHA

FocTpi Hacnigku (HeramHi) Moxe OyTv WKigNMBUM y pasi MPOKOBTYBAHHS.

XpoHiuHi (BigcTpoueHi) Hacnigku  [aHi BiacyTHi

CKOpO4eHHs
LD = netanbHa go3a

\ Po3gin 12: IHcopmauia npo BNNMB Ha HABKOJIULLHE cepeafoBuLle

12.1 TOKCUYHIiCTb

LC50 (rynni): 89,1 mr/n (mg/l) @ 96 rog

12.2 CTinKicTb i 3g4aTHICTb OO pO3KnagaHHsA

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.3 3paTHicTb Ao 6ioakymynsuii

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.4 PyxnuBicTb B rpyHTi

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.5 Pe3ynbTtaTh OUiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTasnoi 6i0akyMynATUBHOI TOKCUYHOI

PEe4YOBUHNY i «AyXKe CTINKOI 6ioaKkyMynsaTUBHOI pe4OBUHU»

OuiHka BigNoBiAHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynATUBHOI TOKCUYHOI PEHOBUHMY | «ayXKe CTiNKOi BioakyMynaTUBHOI
PEYOBMHN» He NpoBoAMmacs.

12.6 IHWi HeGaXxaHi Hacnigku
[ocnigpkeHHa He NnpoBOAUNUCD.

Po3gin 13: YmoBu yTunisauii

13.1 MeTogm yTunisauii Bigxogis

Biaxoau npoaykry YTunisauito Tapu 1a (abo) BMiCTy NOTpiOHO BUKOHYBaTK BiANOBIOHO 4O MiCLEBMX,
perioHanbHuX, AepXaBHUX i (a00) MidkHapOgHUX HOPM.
Biaxoau ynakoBku YTunisauito Tapu ta (abo) BMiCTy NOTpiOHO BUKOHYBaTK BiANOBIOHO 4O MiCLEBMX,

perioHanbHuX, AepXaBHUX i (a00) MidkHapOOHUX HOPM.
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13.2 lopaTkoBa iHhopmauis

BionoriyHi maTepianu, NpMCTPOi ANs NepeHeCeHHs Ta BUKOPUCTaHI kKapTpuaxi cnif BBaxkatu 3gaTHUMM NepeHoCcUTr
30yaHMKM iHdEKLiN, siKi TOTpeOyoTb CTaHAapTHMX 3anobixkHMX 3axogiB. [ns NpaBUnNbHOT yTunisaLii BUKOpUCTaHux
KapTpUOXIB | HEBMKOPUCTAHUX peakTUBiB OTPUMYMNTECS NPUAHATUX Y BaLLIOMY 3aknagi npaBun 3axmucTy AoBkinns. Ll
mMaTepianyM MoOXyTb MaTu BNacTMBOCTI XiMiYHO HeDe3nevyHux BigXoaiB i BUMaraTn BUKOHaHHSA 0COONMBUX AepaBHMX abo
perioHanbHMX Npoueayp AN ix yTunisadii. AKWo NpURHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He AalTb SICHUX yKa3iBOK LWoA0
npaBuIbHOI yTUmi3auii Lmx Bigxoais, GionorivyHi 3pasku Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaxXi crig yTunisyBatn 3 OTPUMaHHAM
npasun BOO3 (BcecBiTHLOT opraHisaLii 0OXOpoHW 340pO0B’s1) LLIOAO0 NOBOIKEHHS 3 MEANYHUMM Bigxoaamu Ta X yTunisadii.

Po3gin 14: Indbopmauin Wwoao TpaHCNOPTYBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(n) 14.4 Tpyna 14.5 He6e3neka gns
OOH HanmeHyBaHHA OOH Hebe3neku npu yNaKkoBKM HaBKOJIMLWHbLOIO
TpaHCNOPTYBaHHI cepepoBula
DOT He He perynioetbcs He peryntoeTbces He peryntoeTbces He cTocyeTtbca
peryneTbCs
TDG He He peryntoetbcs He peryntoeTbes He peryntoeTbes He cTocyeTtbca
peryneTbes
IMO/IMDG He He perynioetbca He peryntoeTbes He peryntoetbes He cTocyeTtbea
peryneTbes
IATA/ICAO He He peryntoetbcs He peryntoeTbces He peryntoeTbces He cTocyeTtbca
peryneTbes

14.6 CneuianbHi 3axoan 6e3nekn Ans KOpUcTyBadiB
He BKkasaHo.

14.7 TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignoBiaHo o foaatky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
He akTtyarnbHo.

Po3gin 15: HopmatuBHa iHcopmauis

15.1 MpaBoBi akTn B chepi 6e3nekn, 3axmcty 340poB'A i HABKOJIULUHLOIO
cepeaoBua/oco6nMBi NpaBoBi aKTU, 3aCTOCOBHI A0 Pe4OBUHU abo CyMiLli

Knac HebGe3neku SARA locTpa

PeecTp
KoMnoHeHT CAS Kanapa, DSL Kanapa, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lNyaHignHTiOUiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak
lNyaHignH xnopug 50-01-1 Tak Hi Tak Hi Tak

KaHapa

OxopoHa npadui
Kanapa - IHdbopmauinHa cuctema wono HebesneyHMx matepianiB Ha poboynx micuax
(WHMIS) - Knacudikauis pe4oBuH

*['yaHiguH xnopva 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
Kanapa - WHMIS - Mepenik iHrpegieHTiB, iHdopmauia npo ski nignsarae po3kpuTTio

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
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HaBkonuwHe cepenoBuile

Kanapa - 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepegoBuwia (CEPA) - Cnucok
NpiopUTETHUX PEYOBUH
*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo

*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

Cnony4eHi LUtatn Amepuku
OxopoHa npadui

CLUA - YnpaeniHHA oxopoHu npaui (OSHA) - 3abe3nevyeHHsA 6e3nekn BUPOOGHNYOro
npouecy - BucokoHe6e3neuHi xiMiyHi pe4oBUHMU

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XiMi4Hi pe4oBUHM, L0 NiansaraoTb 0CO6GIMBOMY KOHTPOJIIO

*['yaHiovH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepepnoBuLle
CLUA - 3akoH npo 4ucte noeitpsa (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBuHM, WO
3abpyAHIoTL NOBITPSA
*['yaHiguH xnopug 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
CLUA - AKT npo KOMNneKCcHe pearyBaHHSA, KOMMNeHcauii i BignoBiaanbHOCTI 3a Wwkoay
HaBkonuwHboMy cepepoBuly (CERCLA)/3akoH npo noninweHHsA ciHaHCyBaHHSA Ta
nepepo3nogin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neyHi pe4yoBuHM Ta iX NiA3BITHI KiNnbKocCTi

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - PapgioHyknigm Ta ix nia3BiTHI KinbKocTi

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnncky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnuncky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yanHo Hebe3ne4vHi pe4yoBUHU. 3aKOH Npo

nilaHyBaHHA Ai NpU HaA3BMYaWHUX CUTYaLifX | NpaBo cycninbcTBa Ha iHhopmauito

(EPCRA) - nip3BiTHI KinbKOCTi

*['yaHianH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yariHo He6e3neyvHi pe4oBuHU. Moporosi
3annaHoBaHi KinbkocTi (TPQ)

*['yaHianH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBiweHHA Npo BUKUAMN

*['yaHianH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Pozgin 313 - Cnucok cTikux 6ioakyMynaTUBHUX TOKCUYHUX

pevYoBUH

*['yaHianH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHigmH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLA - KanidopHis

HaBkonuwHe cepepnoBuLle
CLUA - KanidopHis - Mpono3uuia 65 - Cnucok kaHueporeHis
*['yaHiavH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
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CLUA - KanicopHis - Mpono3suuia 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHiavH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnuncky He BkasaHo
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi gosn (MADL)

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuisn 65 - He Hece 3Haunmoro pusuky (NSRL)

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo

CLUA - KanidopHis - Mpono3udis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTb - Bnnue Ha

XiHOYUM OpraHiam

*['yaHignH xnopua 50-01-1 B cnucky He BkasaHo
*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
CLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHICTb - Bnnue Ha

YOnoBIYUM OpraHiam

*['yaHiavH xnopug 50-01-1 B cnuncky He BkasaHo

*['yaHiguH TiouiaHaT 593-84-0 B cnwucky He BkasaHo

15.2 OuiHkKa xiMiYHOI 6e3nekun
OuiHka xiMmiuHOI ©e3nekn He NpoBoAunach.

\ Po3pin 16: oaaTtkoBa iHthopmauis

BignoBigHi dpasn (kog i Becb H302 — LLkignvBo B pasi KOBTaHHS
TEKCT) H316 — Buknnkae He3Ha4yHe NOAPAa3HEHHS LLKIpK
H320 — Buknukae nogpasHeHHs oyen

Biamosa Big MpencTasneHi Bywe BiaoMOCTi 6a3yoTbCs HA AOCTYMHUX HAM AaHUX 3 YNEBHEHICTIO B 1X
BignoBiganbHOCTI/OOMeXeHH  TOYHOCTI. B 3B'A3Ky 3 TM, L0 NnpeacTaBneHa iHgopmadis moxe 6yTv BUKOpUCTaHa B
A BignoBigaanbHOCTI He3anexHux Big Hac Ta HEBIAOMMX HAM YMOBaXx, MU HE HECEMO BigNOBIgaNbHOCTI 3a

Hacnigku il BUKOPUCTaHHS, i BCi 0COBK, AKi OTPUMYOTb Lito iIHOPMaLito, MOBUHHI
CaMOCTIHO NpUAMAaTH PiLLEHHS LWOAO HacnifKiB 3aCTOCYBaHHS, BMacTMBOCTEN, 3acobiB
3axuCTy Ta cnocobis yTunisauii BiaAnoBigHO A0 KOHKPETHUX YMOB 3aCTOCyBaHHSA. Mu He
nopy4aemo, He JaeMO XOAHUX rapaHTi Ta 3060B'A3aHb, SBHUX abo nepeabayvyBaHnx
(BKNtOYaouK rapaHTil npuaaTHOCTI abo ToBapHOT NPUAATHOCTI ANS KOHKPETHOI Lini),
oo MaTepianie Ta TOYHOCTI AaHOT iHopMaLii, OTPUMaHUX Npu X BUKOPUCTaHHI
pes3ynbTarTiB, a TakoXx Hebesnek, NoB'A3aHnX i3 BUKOPUCTaHHAM gaHoro matepiany. Mpu
NOBOKEHHI 3 MaTepianomM Ta Noro BUKOPUCTaHHI Crig NPosiBNSATU 06epexHiCTb.
MpeacrasneHa Bule iHbopMaLia nepegaHa JOBPOCOBICHO Ta 3 YNEBHEHICTIO B 1T
TOYHOCTI. M1 Hagaemo Bcto iHbopMalLito, WO cTocyeTbeA nepeabdadyyBaHoro
BUKOPUCTaHHS MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauil. OgHak, y pasi HebaxaHnx
Hacnigkis, NOB'A3aHMX i3 AaHUM NPOAYKTOM, Lier NacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy He € i He
Moxe ByTn 3aMiHOK KOHCYNbTaLil 3 BiANOBIAHMM cneLianicTom.

CKOpO4eHHs
NDA = [laHi BiacyTHi
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K
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M EARF G R 57 IR o
3.2 REY
F R
ELR PR % LD50/LC50 |#ME 444k VEfR
EU CLP: ZJ:#1% 4, H302, H312, H332; Skin Corr 1C,
J— CAS: 593-84-0 H314; Eye Irrit 1, H318
25 7 0o/ _ RO, ’ ’
AT EINECS: 209-812-1 | 17-5% | 593mgkg | yn GHS, Acute Tox. 4 (Orl); Skin Irrit. 1C; Eye Irrit. 1 NDA
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
EU CLP: [ff3% VI, 3 3.1: Acute Tox. 4, H302; Eye Irrit.
CAS: 50-01-1 2A, H319; Skin Irrit. 2, H315
. EC %&%: 200-002-3 UN GHS 1&1ThR 3: Acute Tox.4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
Eh gy o/ _ 5o, ) ’ ;
ER AT EU $530. 1% - 5% 475mglkg | o on NDA
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4, Orl; Skin Irrit. 2; Eye
Irrit. 2A
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