/Ce,oheid@

Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert Xpress Strep A
Product Code RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

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

1.4 Emergency Telephone Number
Manufacturer 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 hr Emergency

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).

Skin Irritation 2 - H315
Eye Irritation 2 - H319
EUHO031

2.2 Label Elements
CLP

WARNING

Hazard Statements H302 — Harmful if swallowed
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation
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Safety Data Sheet

Xpert Xpress Strep A

Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Precautionary Statements
Prevention

Response

2.3 Other Hazards
CLP

UN GHS Revision 3

P264 - Wash thoroughly after handling.

P270 — Do not eat, drink or smoke when using this product.

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.

P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.

P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

According to Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) this material is considered
hazardous.

According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS): Third Revised

Edition

2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS

2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements
Precautionary Statements
Prevention

Response

2.3 Other Hazards
UN GHS
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Skin Irritation 2
Eye Irritation 2

WARNING

<D

Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation

Wash thoroughly after handling.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

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.

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

Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

United States (US)

According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012

Canada
According to: WHMIS

Skin Irritation 2
Eye Irritation 2

WARNING

D

Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation

Wash thoroughly after handling.

Xpert Xpress Strep A

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

If on skin: Wash with plenty of water.

Specific treatment, see supplemental first aid information.
Take off contaminated clothing and wash before reuse.

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.

Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication

Standard), this product is considered hazardous hazardous.

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS

2.2 Label Elements
WHMIS

WHMIS

2.3 Other Hazards
WHMIS
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Corrosive - E

Corrosive - E

In Canada, the product mentioned above is considered hazardous under the
Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).
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Safety Data Sheet
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Xpert Xpress Strep A

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
Guanidinium CAS: 593-84-0 EU CLP: Acu?e_Tox. 4, H302, H315, H319 o _
thiocyanate EINECS: 5% TO 10% NDA UN GHS Revision 3: Acute Tox. 4 (Orl); Skln Irrit. 3; Eye Irrit. 2B NDA
209-812-1 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (Orl); Eye Irrit. 2B
CAS: 1310-73-2
Sodium EC Number: EU CLP: Ann_e)f VI, Tabl_e 3.1: Skin Corr. 1A, H314
hydroxide 215-185-5 0.5% TO 1% NDA UN GHS Revision 3: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1 NDA
EU Index: OSHA HCS 2012: Skin Corr. 1B; Eye Dam. 1
011-002-00-6

See Section 16 for full text of H-statements.

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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Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

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 with reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur oxides,
Hazards 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/Clean-up For small spills, wear gloves and absorb spill with paper towel. Do not dispose spilled
Measures 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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Safety Data Sheet
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Xpert Xpress Strep A

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.

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

Storage

7.3 Specific End Use(s)

Store according to product labeling. Keep away from incompatible materials. Store
locked up. Keep container/package tightly closed in a cool, well-ventilated place.

Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines

Result ACGIH NIOSH OSHA
Sodium hydroxide | TWAs Not established Not established 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceilings 2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling Not established
Guanidinium TWAs Not established Not established Not established
thiocyanate

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Contr

ols

Good general ventilation should be used. Ventilation rates should be matched to
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

Eye/Face
Skin/Body

Environmental Exposure

Controls

Key to abbreviations

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.

Wear chemical splash safety goggles.
Wear protective clothing.
Follow best practice for site management and disposal of waste.

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

TWA =Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
. - . Reagents are clear liquids in
Physical Form Liquid Appearance/Description buffered aqueous solutions.
Color Clear Odor Data lacking
Odor Threshold Data lacking
General Properties
Boiling Point 100°C(212°F) Melting Point/Freezing Point Data lacking
Decomposition Temperature Data lacking pH 6.71t012
Specific Gravity/Relative Density | = 1 Water=1 Water Solubility Appreciable 10 to 99%
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, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.
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Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

| Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Guanidinium thiocyanate

(5% TO 10%) 593-84-0 Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 « 300 mg/kg

Irritation: Eye-Rabbit « 1 % < Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s)
Sodium hydroxide (0.5% TO 1%) [1310-73-2 [+ Severe irritation;
Mutagen: Cytogenetic analysis « Unreported Route-Hamster « Lung (Somatic cell) + 10 mmol/L

GHS Properties Classification
EU/CLP+Data lacking
Acute Toxicity UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Skin Irritation 2
Skin Corrosion/Irritation UN GHS 3¢Skin Irritation 2
OSHA HCS 2012°+Skin Irritation 2

EU/CLP<Eye Irritation 2
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3°Eye Irritation 2
OSHA HCS 2012°Eye Irritation 2

EU/CLPeData lacking
Skin Sensitization UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP*Data lacking
Respiratory Sensitization UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Aspiration Hazard UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Carcinogenicity UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Germ Cell Mutagenicity UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Toxicity for Reproduction UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLPeData lacking
STOT-SE UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking
STOT-RE UN GHS 3¢Data lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
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Safety Data Sheet
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Potential Health Effects

Inhalation

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

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

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

Acute (Immediate) No data available
Chronic (Delayed) No data available

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

Xpert Xpress Strep A

| 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.
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Safety Data Sheet
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Xpert Xpress Strep A

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

international regulations.

Packaging Waste

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 14.2 UN Proper Shipping 14.3 Transport 14.4 Packing | 14.5 Environmental
Number Name Hazard Class(es) Group Hazards
Corrosive liquid, basic, inorganic,
poT UN3266 n.o.s. (Sqodium hydroxid?a) 8 i NDA
CORROSIVE LIQUID, BASIC,
TDG UN3266 INORGANIC, N.O.S. (Sodium 8 1} NDA
hydroxide)
CORROSIVE LIQUID, BASIC,
IMO/IMDG UN3266 INORGANIC, N.O.S. (Sodium 8 1] NDA
hydroxide)
IATA/ICAO |  UN3266 Corrosive ('g';‘("‘it nﬂaﬁ;‘grg‘xﬁggea)‘”'c’ 8 i NDA

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
Data lacking.

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
Sodium hydroxide 1310-73-2 Yes No Yes No Yes
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
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Safety Data Sheet
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Sodium hydroxide

*Guanidinium thiocyanate
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate

United States
Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

*Sodium hydroxide

*Guanidinium thiocyanate

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

*Guanidinium thiocyanate

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

*Sodium hydroxide
*Guanidinium thiocyanate
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1310-73-2

593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

Xpert Xpress Strep A

E (including 0.04% in
aqueous solution, 0.04N,
0.08%, 0.4% in aqueous
solution, 2%, 2.5%, 4% in
aqueous solution, 5%, 10%,
16%, 20%, 40%, 50% in
aqueous solution, 8.7N)
Not Listed

1%
Not Listed

Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed

1000 Ib final RQ; 454 kg final
RQ
Not Listed

Not Listed
Not Listed

Not Listed
Not Listed
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Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

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

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

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

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male

*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
*Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Not Listed

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Safety Data Sheet Xpert Xpress Strep A
Effective Date: October 2017
Supersedes Date: September 2017

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)
H302 — Harmful if swallowed
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation

Disclaimer/Statement of The above information is based on data available to us and is believed to be correct.

Liability 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
fithess 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.

Key to abbreviations
NDA = No data available
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Fiche de données de sécurité Xpert Xpress Strep A
Date d’entrée en vigueur : Octobre 2017
Remplace la date : Septembre 2016

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert Xpress Strep A
Code de produit RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

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

Utilisation(s) pertinente(s) Utilisation en laboratoire
identifiée(s)

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

1.4 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24

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 uniqguement 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).

Irritation cutanée 2 — H315
Irritation des yeux 2 — H319

EUHO031
2.2 Eléments de I'étiquetage
CLP
ATTENTION

Mentions de danger H302 - Nocif en cas d'ingestion
H315 — Provoque une irritation cutanée
H319 — Provoque une sévére irritation des yeux
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Fiche de données de sécurité Xpert Xpress Strep A
Date d’entrée en vigueur : Octobre 2017
Remplace la date : Septembre 2016

Mises en garde
Prévention P264 - Se laver soigneusement aprés manipulation.

P270 - Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

Réponse P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et
au savon.
P321 - Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers secours.
P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P332+P313 - En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
P305+P351+P338 - 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.
P337+P313 - Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) N° 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.

SGH ONU Révision 3

Selon : ONU - Systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques (SGH) :
Troisiéme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SGH ONU Irritation cutanée 2
Irritation des yeux 2

2.2 Eléments de I'étiquetage
SGH ONU
ATTENTION

D

Mentions de danger Nocif en cas d'ingestion
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévére irritation des yeux

Mises en garde

Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
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 oculaire persiste : consulter un médecin.
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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 Irritation cutanée 2
Irritation des yeux 2

2.2 Eléments de I'étiquetage

OSHA HCS 2012
ATTENTION

D

Mentions de danger Nocif en cas d'ingestion
Provoque une irritation cutanée
Provoque une sévére irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

Réponse En cas de contact avec la peau : laver a grande eau.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
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 oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

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

Canada
Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou du mélange
SIMDUT Corrosif - E

2.2 Eléments de I'étiquetage

SIMDUT

SIMDUT Corrosif - E
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2.3 Autres dangers

SIMDUT

Au Canada, le produit mentionné ci-dessus est considéré dangereux selon le Systéme
d’information sur les matieres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

| 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 % DL50/CL50 |Classifications selon réglementation/directive Commentaires

CAS : 593-84-0 . CLP UE : Tox. aigué 4, H302 , H315 , H319

Thiocyanate EINE&:S . 5%A ADD SGH ONU Révision 3 : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit. peau ADD

de guanidine : 10 % 3 ; Irrit. yeux 2B

9 209-812-1 ) o _
OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 4 (voie orale) ; Irrit. yeux 2B

CAS : 1310-73-2
Numéro CE : o CLP UE : Annexe VI, tableau 3.1 : Corr. peau 1A, H314

SHg/giLOdee de 215-185-5 2? o//° ADD SGH ONU Révision 3 : Corr. peau 1B ; Dommag. yeux 1 ADD
Index UE : ° OSHA HCS 2012 : Corr. peau 1B ; Dommag. yeux 1
011-002-00-6

Voir la section 16 pour le texte complet des déclarations H.

| Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des mesures de premier secours

Inhalation

Peau

Yeux

Ingestion

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'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de bouche-a-bouche si
la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration artificielle a I'aide d’'un masque
de poche doté d’une valve unidirectionnelle ou d’un autre dispositif médical respiratoire
approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la victime ne respire pas.

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 matiere 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.

Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact avec
la substance, rincer immédiatement les yeux a I'eau courante pendant au moins

20 minutes. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

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 symptdmes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d’extinction

Agent extincteur convenable  INCENDIES MAJEURS : poudre seche, 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 endommageés ou la matiere déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

Mesures de confinement/de Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la 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 - Contrbles 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 nécessaire. Si une cartouche est percée,
éviter tout contact avec les réactifs déversés.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

Stockage Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Tenir a I'écart des matiéres
incompatibles. Garder sous clef. Conserver le conteneur/emballage hermétiquement
fermé dans un endroit frais et bien aéré.

7.3 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
Hydroxyde de TWAs Non établi Non établi 2 mg/m3 TWA
sodium
(1310-73-2) Plafonds 2 mg/m3 plafond 2 mg/m3 plafond Non établi
Thiocyanate de TWAS Non établi Non établi Non établi
guanidine

8.2 Contréles d’exposition

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

techniques adaptés aux conditions. Le cas échéant, utiliser des enceintes d’isolement, une
ventilation aspirante locale ou d’autres moyens techniques pour maintenir les
concentrations atmosphériques en dessous des limites d’exposition recommandées.
Si les limites d’exposition n'ont pas été établies, maintenir les concentrations
atmosphériques a un niveau acceptable.

Equipement de protection

individuelle

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

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

Peau/corps Porter des vétements de protection.

Contréle d’exposition lié Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

a la protection de
I’environnement

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux

NIOSH = Institut national pour la sécurité et la santé au travail

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

Les réactifs sont des liquides

Forme physique Liquide Apparence/Description limpides tamponnés dans des
solutions aqueuses.
Couleur Limpide Odeur Manque de données

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de
congélation

Manque de données

Température de décomposition

Manque de données

pH

6,7a12

Densité spécifique/relative

=1/Eau=1

Solubilité dans I'eau

Appréciable entre 10 % et 99 %

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manqgue de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manqgue 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
octanol/eau

Manque de données

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. Sil'on brlle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques

peuvent étre libérées.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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
(B yorete de guanidinium 503-84-0  [Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 + 300 mg/kg
(5% A 10 %)
Irritation : CEil de lapin = 1 % - irritation sévere ; peau de lapin « 500 mg 24 heures - irritation
Hydroxyde de sodium (0,5 % A 1 %) |1310-73-2 [S2Y°r®

Mutagéne : Analyse cytogénétique  hamster - voie non indiquée * poumon
(cellules somatiques) * 10 mmol/l

Propriétés SGH

Classification

Toxicité aigué

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Corrosion/irritation cutanée

UE/CLP/¢Irritation cutanée 2
SGH ONU 3elrritation cutanée 2
OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 2

Lésion/irritation grave des yeux

UE/CLPeIrritation des yeux 2
SGH ONU 3eIrritation des yeux 2
OSHA HCS 2012¢Irritation des yeux 2

Sensibilisation cutanée

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Sensibilisation respiratoire

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Danger d’aspiration

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Cancérogénicité

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

Toxicité pour la reproduction

UE/CLP*Manque de données
SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données

STOT-SE SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
UE/CLP*Manque de données

STOT-RE SGH ONU 3*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 irritation cutanée.
Chronique (différé) Aucune donnée disponible
Yeux

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

Aigu (immédiat) Aucune donnée disponible
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL = Dose létale

| Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
LC50 (guppy): 89.1 mg/l @ 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 vPVvB
Aucune évaluation PBT ou vPvB n’a été réalisée.

12.6 Autres effets indésirables
Aucune étude n’a été trouvée.
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Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets du produit Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.
Eliminer le contenu et/ou le conteneur conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

Conditionnement des déchets

13.2 Autres informations

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

| Section 14 : Informations de transport

14.1 Numéro 14.2 Nom d’expédition 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe de | 14.5 Dangers pour
ONU de 'ONU danger pour le conditionnement | I’environnement
transport
Liquide corrosif, basique,
DOT UN3266 inorganique, n.s.a. 8 11l ADD
(hydroxyde de sodium)
LIQUIDE CORROSIF,
TDG UN3266 BASIQUE, INORGANIQUE, 8 I ADD
N.S.A. (hydroxyde de sodium)
LIQUIDE CORROSIF,
IMO/IMDG UN3266 BASIQUE, INORGANIQUE, 8 1 ADD
N.S.A. (hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
IATA/ICAO UN3266 inorganique, n.s.a. (hydroxyde 8 1} ADD
de sodium)

14.6 Précautions spéciales pour 'utilisateur

Rien de précisé.

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

Manque de données.

| 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
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Oui Non Oui Non Oui
Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Oui Non Oui Non Oui
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Canada
Travail

Canada - SIMDUT - Classifications des substances
E (notamment 0,04 % en
solution aqueuse, 0,04 N,
0,08 %, 0,4 % en solution

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 aqueuse, 2 %, 2,5 %, 4 % en
solution aqueuse, 5 %, 10 %,
16 %, 20 %, 40 %, 50 % en
solution aqueuse, 8,7 N)

*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 1%
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
Etats-Unis
Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés
dangereux
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

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

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

*Hydroxyde de sodium 1310732 00 P inalRQ; 454 kg final
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses

QR EPCRA

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
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E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

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

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MVADL)

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Non énuméré
*Thiocyanate de guanidine 593-84-0 Non énuméré

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
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Fiche de données de sécurité Xpert Xpress Strep A
Date d’entrée en vigueur : Octobre 2017
Remplace la date : Septembre 2016

Section 16 : Autres informations

Phrases pertinentes (code et texte entier)

Déclaration de non-
responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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H302 - Nocif en cas d'ingestion
H315 - Provoque une irritation cutanée
H319 - Provoque une sévére 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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Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
Ersetzt (Datum): September 2017

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert Xpress Strep A
Produktcode RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

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

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

1.4 Notfalltelefonnummer
Hersteller 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EWG
Nach: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geéndert 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 fur die Offenlegung einiger Komponentendaten
gelten gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Hautreizung 2 - H315
Augenreizung 2 - H319

EUHO031
2.2 Kennzeichnungselemente
CLP
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen
H319 - Verursacht schwere Augenreizung
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Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
Ersetzt (Datum): September 2017

Sicherheitshinweise
Vorbeugung P264 - Nach Gebrauch griindlich waschen.

P270 - Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Reaktion P302+P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
P321 - Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 - BEI| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser spuilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter splilen.
P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

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

UN GHS Revision 3
Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN: Dritte
liberarbeitete Auflage

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

UN GHS Hautreizung 2
Augenreizung 2

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
WARNHINWEIS

D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Reaktion BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

UN GHS Nach dem global harmonisierten System zur Einstufung und Kennzeichnung (GHS) gilt
dieses Produkt als gefahrlich.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
Ersetzt (Datum): September 2017

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

OSHA HCS 2012 Hautreizung 2
Augenreizung 2

2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS

D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung

Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch grindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Reaktion Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
WHMIS Atzend - E

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS

WHMIS Atzend - E
2.3 Sonstige Gefahren

WHMIS In Kanada ist das oben genannte Produkt nach dem Workplace Hazardous Materials
Information System (WHMIS) als gefahrlich eingestuft.
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Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
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| Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Material erfllt nicht die Kriterien fir einen Stoff.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische Kennzeichnung % LD50/LC50 |Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
Bezeichnung
EU CLP: Akute Tox. 4, H302, H315, H319
CAS: 593-84-0 59% BIS UN GHS Revision 3: Akute Tox. 4 (oral); Hautreiz. 3;
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: 18 % KDV Augenreiz. 2B KDV
209-812-1 ° OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
Augenreizung 2B
CAS: 1310-73-2
EG-Nummer: 05 % EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Hautatz. 1A, H314
Natriumhydroxid 215-185-5 Blé 1 ?,/ KDV UN GHS Revision 3: Hautatz. 1B; Augenschad. 1 KDV
EU-Index: ° OSHA HCS 2012: Hautatz. 1B; Augenschéad. 1
011-002-00-6

Vollstandiger Text der H-Hinweise siehe Abschnitt 16.

| Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

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 verschluckt 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
flieBendem 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 flieRendem 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 Einnahme Mund mit Wasser ausspllen
(nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen herbeifihren. 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 verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 - Toxikologische Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmafinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und Symptomen
von Erschépfung beim Patienten basieren. Aulerdem ist zu beriicksichtigen, dass es
moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Seite 30 von 117 301-6758, Rev. D



/Ce,oheid@

Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
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| Abschnitt 5. MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Feuerloschmedien

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

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand- und Die Plastikkartusche mit Reagenzien kann toxische Kohlenoxid-, Schwefeloxid- und
Explosionsgefahren Stickstoffoxiddampfe abgeben.

Gefahrliche Keine Daten verfligbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fur die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fur Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personliche SchutzmaBnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende

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

Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder verschittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Raume be- oder entliften.

SofortmaBnahmen Es sind keine Notfallmalinahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen

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

6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 - Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung und Abschnitt 13 -
Hinweise zur Entsorgung.
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Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
Ersetzt (Datum): September 2017

Xpert Xpress Strep A

| 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.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beruicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung

Produkt gemaR der Etikettierung lagern. Von nicht kompatiblem Material fernhalten.
Unter Verschluss aufbewahren. Behalter/Verpackung dicht verschlossen an kihlem,

gut beliftetem 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 liberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
Natriumhydroxid TWAs Nicht ermittelt Nicht ermittelt 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Hochstwerte 2 mg/m3 Hochstwert 2 mg/m3 Hochstwert Nicht ermittelt
Guanidiniumthiocyanatf TWAs Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische

MaBRnahmen/Kontrollen

Persoénliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

UmweltkontrollmaBnahmen

Schiliissel fiir Abkiirzungen
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health
OSHA = Occupational Safety and Health Administration

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von 8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche
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Es ist eine gute allgemeine Belliftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den
Bedingungen entsprechen. 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.

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

oder Symptome auftreten.

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

Schutzkleidung tragen.

Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.
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| Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung

Reagenzien sind klare, in

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung wassriger Losung gepufferte
Flussigkeiten.

Farbe Klar Geruch Fehlende Daten

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt 100 °C (212 °F) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt Fehlende Daten

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 6,7 bis 12

Speaifisches GewichtRelative | - 1 wasser=1 Wasserléslichkeit Merklich 10 bis 99 %

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-

Verteilungskoeffizient Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben
Keine 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, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen.
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Xpert Xpress Strep A

| Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat

(5 % BIS 10 %) 593-84-0 Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 ¢ 300 mg/kg
Reizung: Auge-Kaninchen * 1 % < Schwere Reizung; Haut-Kaninchen ¢ 500 mg 24 Stunde(n) *
Natriumhydroxid (0,5 % BIS 1 %) |1310-73-2 |Schwere Reizung;

Mutagen: Zytogenetische Analyse « K. A. zum Verabreichungsweg-Hamster * Lunge

(somatische Zelle) « 10 mmol/l

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Akute Toxizitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung

EU/CLP*Hautreizung 2
UN GHS 3°¢Hautreizung 2
OSHA HCS 2012°Hautreizung 2

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP*Augenreizung 2
UN GHS 3°Augenreizung 2
OSHA HCS 2012+Augenreizung 2

Hautsensibilisierung

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Sensibilisierung der Atemwege

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Aspirationsgefahr

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

Karzinogenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

Reproduktionstoxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

STOT-SE

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

STOT-RE

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHS 3¢Fehlende Daten
OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Akut (sofort) Verursacht Hautreizungen.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfugbar
Augen

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenreizung.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verflgbar
Verschlucken

Akut (sofort) Keine Daten verfugbar
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfugbar

Schlissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosis

| Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
LC50 (Guppy): 89.1 mg/l @ 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 unerwiinschte Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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| Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktabfall Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.
Verpackungsabfall Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den oértlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den Ublichen
Vorsichtsmallnahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften lhrer Einrichtung. Diese Materialien weisen
moglicherweise Merkmale von chemischem Sondermiill aus, der gemaR bestimmten nationalen oder regionalen
Vorgehensweisen entsorgt werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine
klaren Anweisungen zur Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaR 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 Versand- 14.3 Transport- 14.4 Verpackungs- 14.5 Umwelt-
Nummer bezeichnung der UN gefahrenklasse(n) gruppe gefahren
Atzende Fliissigkeit, basisch,
DOT UN3266 anorganisch, nicht naher 8 1} KDV

bezeichnet (Natriumhydroxid)

ATZENDE FLUSSIGKEIT,
BASISCH, ANORGANISCH,
NICHT NAHER BEZEICHNET
(Natriumhydroxid)

TDG UN3266 8 1} KDV

ATZENDE FLUSSIGKEIT,
BASISCH, ANORGANISCH,
NICHT NAHER BEZEICHNET
(Natriumhydroxid)

IMO/IMDG UN3266 8 1 KDV

Atzende Fliissigkeit, basisch,
IATA/ICAO UN3266 anorganisch, nicht ndher 8 1] KDV
bezeichnet (Natriumhydroxid)

14.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Fehlende Daten.

| Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren Akut
Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ja Nein Ja Nein Ja
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja Nein Ja
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Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
E (einschlieBlich 0,04 % in
wassriger Losung, 0,04 N,
0,08 %, 0,4 % in wassriger

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Loésung, 2 %, 2,5 %, 4 % in
wassriger Lésung, 5 %, 10 %,
16 %, 20 %, 40 %, 50 % in
wassriger Losung, 8,7 N)

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Natriumhydroxid 1310-73-2 1%

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt

Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Natriumhydroxid 1310-73-2 lggokgbeen” ddggu.‘ﬂ}g:gg;
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefihrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Seite 37 von 117 301-6758, Rev. D



/Cepheiog

Sicherheitsdatenblatt Xpert Xpress Strep A
Datum des Inkrafttretens: Oktober 2017
Ersetzt (Datum): September 2017

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefihrliche Stoffe TPQ-Werte

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zuldassige Dosierungen (MADL)
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgeflhrt.
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| Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Nummer und Volltext)

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

Schiliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H315 — Verursacht Hautreizungen
H319 — Verursacht schwere Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfligbar sind und die wir fiir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdnnen,
die aufRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fiir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmaRnahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehoren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlieRlich einer
Garantie fir die Eignung oder Handelsublichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind.

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

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fiir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert Xpress Strep A
Codice prodotto RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

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

1.4 Numero telefonico di emergenza
Produttore 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24

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 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)(i)(C)(1)&(2).

Irritazione cutanea 2 - H315
Irritazione oculare 2 - H319
EUHO031

2.2 Elementi dell’etichetta
CLP
ATTENZIONE

Frasi di rischio
H302 — Nocivo se ingerito.
H315 - Provoca irritazione cutanea
H319 - Provoca grave irritazione oculare
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Frasi di prudenza
Prevenzione

Risposta

2.3 Altri rischi
CLP

UN GHS Revisione 3

P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.

P270 - Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.

P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhifil viso.

P302+P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con
acqua e sapone.

P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.

P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313 - Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale & considerato
pericoloso.

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): Revisione della terza edizione

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS

Frasi di rischio
Frasi di prudenza
Prevenzione

Risposta
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Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

ATTENZIONE

D

Nocivo se ingerito
Provoca irritazione cutanea
Provoca grave irritazione oculare

Lavare accuratamente dopo l'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
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2.3 Altri rischi

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 Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio Nocivo se ingerito
Provoca irritazione cutanea
Provoca grave irritazione oculare
Frasi di prudenza

Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.

Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
Risposta In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua.

Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altri rischi

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

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Corrosivo - E

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS

WHMIS Corrosivo - E
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2.3 Altri rischi

WHMIS

In Canada, il prodotto di cui sopra € considerato pericoloso ai sensi del sistema di
informazioni sui materiali pericolosi sul luogo di lavoro (Workplace Hazardous
Materials Information System, WHMIS).

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 |ldentificatori % DL50/CL50 [Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti
o _ CAS: 593-84-0 UE CLP: Tos_s..acuta 4, H302, H315, H319 . _
Tiocianato di EINECS: DAL 5% NDD UN GHS Revisione 3: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 3; Irrit. NDD
S : o ;
guanidinio 209-812-1 AL 10% occhi 2B _ _
OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. occhi 2B
CAS: 1310-73-2
Idrossido di Numero CE: DALLO UE CLP: Allegato VI, tabella 3.1: Corr. cute 1A, H'314
sodio 215-185-5 0,5% NDD UN GHS Revisione 3: Corr. cute 1B; Dann. occhi 1 NDD
Indice UE: ALL’ 1% OSHA HCS 2012: Corr. cute 1B; Dann. occhi 1
011-002-00-6

Per I'elenco completo delle frasi H, vedere la Sezione 16.

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico Tutte le cure 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 con reagenti pud emettere vapori tossici di ossidi di carbonio,
incendi inconsueti 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 0 nessuna protezione termica.

Indossare un apparato di respirazione autonomo funzionante a pressione positiva (self-contained breathing apparatus, SCBA).
INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: spostare i contenitori dall’area colpita dall'incendio se non comporta alcun rischio.

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

Misure di Per piccole fuoriuscite, indossare guanti e assorbire la fuoriuscita con un tovagliolo di
contenimento/pulizia carta. Non gettare il materiale fuoriuscito nei tubi di scarico.
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6.4 Riferimento ad altre sezioni
Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’'esposizione/Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo

smaltimento.

Xpert Xpress Strep A

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una cartuccia,
evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.

Manipolazione

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

Stoccaggio

7.3 Usi finali specifici

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.

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 ACGIH NIOSH OSHA
. . ) TWA Non stabilito Non stabilito 2 mg/m3 TWA
Idrossido di sodio ™
(1310-73-2) miti Limite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabilito
massimi
Tiocianato di TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito
guanidinio

8.2 Controlli delle esposizioni
Misure/Controlli tecnici

Dispositivi di protezione

individuale
Respirazione

OcchilVolto
Pelle/Corpo
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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.

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.

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

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

Legenda delle abbreviazioni

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene (Conferenza americana degli igienisti industriali governativi)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Istituto nazionale per la salute e la sicurezza sul lavoro)

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

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

| reagenti sono liquidi trasparenti

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione . o

in soluzioni acquose tamponate.
Colore Trasparente Odore Dati mancanti
Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di fusione/Punto di

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Dati mancanti
congelamento

Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da6,7a12

Gravita specifica/densita relativa =1 Acqua=1 Solubilita in acqua Apprezzabile dal 10% al 99%

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 infiammabilita 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 pu0 liberare sottoprodotti tossici.
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10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidant.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossic.

| Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

(DAL 5% AL 10%) 593-84-0 Tossicita acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 « 300 mg/kg

Irritazione: Occhio-Coniglio * 1 % ¢ Grave irritazione; Pelle-Coniglio * 500 mg 24 ore « Grave
1310-73-2 |irritazione;
Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Indefinito-Criceto ¢« Polmone (cellula somatica) * 10 mmol/L

Idrossido di sodio
(DALLO 0,5% ALL’ 1%)

Proprieta GHS Classificazione
UE/CLP+Dati mancanti
Tossicita acuta UN GHS 3¢Dati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLPeIrritazione cutanea 2
Corrosione/lrritazione cutanea UN GHS 3c¢lIrritazione cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione cutanea 2

UE/CLPeIrritazione oculare 2
Grave irritazione/danno oculare UN GHS 3eIrritazione oculare 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione oculare 2

UE/CLP+Dati mancanti
Sensibilizzazione cutanea UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLP+*Dati mancanti
Sensibilizzazione respiratoria UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
Pericolo derivante dall’inalazione UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
Cancerogenicita UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
Mutagenesi delle cellule germinali UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
Tossicita per la riproduzione UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
STOT-SE UN GHS 3<Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

UE/CLP+Dati mancanti
STOT-RE UN GHS 3¢Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

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

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

Acuto (immediato) Nessun dato disponibile
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.
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Xpert Xpress Strep A

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero | 14.2 Denominazione esatta ONU 14.3 Classi di 14.4 Gruppo 14.5 Pericoli
ONU per la spedizione pericolosita per il | di imballaggio ambientali
trasporto
DOT UN3266 Liquido corro§ivo, t?asicp, inqrganico, 8 m NDD
n.a.s. (idrossido di sodio)
LIQUIDO CORROSIVO, BASICO,
DG UN3266 INORGANICO, N.AS. (idrossido di sodio) 8 i NDD
LIQUIDO CORROSIVO, BASICO,
IMO/IMDG UN3266 INORGANICO, N.AS. (idrossido di sodio) 8 i NDD
IATA/ICAO UN3266 Liquido corrosivo, paswq, inorganico, 8 m NDD
n.a.s. (idrossido di sodio)

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

Dati mancanti.

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
Idrossido di sodio 1310-73-2 Si No Si No Si
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si
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Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

eldrossido di sodio

*Tiocianato di guanidinio
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio

Stati Uniti
Lavoro

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

*Tiocianato di guanidinio
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
«ldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
eldrossido di sodio
*Tiocianato di guanidinio
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1310-73-2

593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

Xpert Xpress Strep A

E (compreso 0,04% in
soluzione acquosa, 0,04 N,
0,08%, 0,4% in soluzione
acquosa, 2%, 2,5%, 4% in
soluzione acquosa, 5%, 10%,
16%, 20%, 40%, 50% in
soluzione acquosa, 8,7 N)
Non elencato

1%
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

Non elencato
Non elencato

QR finale 454 kg; QR finale
1000 Ib

Non elencato

Non elencato
Non elencato

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

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene
+ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
+ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels,

livelli di dose massimi consentiti)

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun

livello di rischio significativo)

*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

+ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.
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Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e testo completo)
H302 — Nocivo se ingerito.
H315 — Provoca irritazione cutanea.
H319 — Provoca grave irritazione oculare.

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti. Poiché

responsabilita 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 'uso del materiale. L’'uso e la
manipolazione del materiale devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette
informazioni sono fornite in buona fede e con la convinzione che siano esatte. A partire
dalla data di emissione, vengono fornite tutte le informazioni a disposizione relativamente
al trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo
al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della
consultazione con personale opportunamente addestrato.

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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Seccion 1 — Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert Xpress Strep A
Codigo del producto RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

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. (opcion 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.

1.4 Numero de teléfono de emergencia
Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergencia (24 h)

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
o0 en los contenedores externos. Las exenciones de revelacion de la informacion 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)&(2).
Irritacion cutanea 2 - H315
Irritacion ocular 2 - H319
EUHO031

2.2 Elementos de la etiqueta
CLP
ADVERTENCIA

Declaraciones de riesgo H302 - Nocivo en caso de ingestion
H3105 - Provoca irritacion cutanea
H319 - Provoca irritacion ocular grave
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Declaraciones preventivas

Prevencion P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién.

Respuesta P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jaboén
abundantes.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver informacion adicional de medidas
de primeros auxilios).
P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P332+P313 - En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 - 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.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

2.3 Otros riesgos

CLP De acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1272/2008 (CLP), este material se considera
peligroso.

SGA de la ONU, revision 3
De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos
de la ONU: Tercera edicion revisada

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Irritacion cutanea 2
Irritacion ocular 2

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

D

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

Prevencidon Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes.
Se necesita un tratamiento especifico (ver informacién adicional de medidas de
primeros auxilios).
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
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.
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2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA Irritacion cutanea 2
Irritacion ocular 2

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Provoca irritacion cutanea
Provoca irritacion ocular grave
Declaraciones preventivas

Prevencidon Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta En caso de contacto con la piel: Lave con abundante agua.
Se necesita un tratamiento especifico (ver informacién adicional de medidas de
primeros auxilios).
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
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 irritaciéon ocular: Consultar a un médico.

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA De acuerdo con el reglamento de los Estados Unidos (29 CFR 1910.1200 - Estandar
de Comunicacion de Riesgos), este producto se considera peligroso.

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS Corrosivo - E
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2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS

WHMIS

2.3 Otros riesgos

WHMIS

Corrosivo - E

El producto mencionado se considera peligroso en Canada, de acuerdo con el
Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos en el Lugar de Trabajo (WHMIS).

| 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 Identificadores % [LD50/LC50 |Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva Comentarios

quimico

CLP de la UE: Tox. aguda 4, H302, H315, H319

Tiocianato de gmsE'gg?'84'O 5%A | NOM@ | SGA de la ONU - revision 3: Tox. aguda 4 (oral); Iit. cuténea 3; Irit. | No hay datos
guanidina 209-812-'1 10 % disponibles ocular 2B disponibles
HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. ocular 2B
CAS: 1310-73-2
Hidroxido de Numero CE: 05 % No hay [ CLP de la UE: Anexo.\/'li Tabla 3.1: Cwo'rr. cutanea 1_A, H314 No hay datos
sodio 215-185-5 A’1 % datos SGA de la ONU - revision 3: Corr. cutanea 1B; Dafo ocular 1 disponibles
Indice UE: disponibles | HCS 2012 de la OSHA: Corr. cutanea 1B; Dafio ocular 1
011-002-00-6

Acceda a la Seccion 16 para consultar el texto completo de las declaraciones de riesgo.

Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion

Piel

Ojo
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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 valvula de una sola via u otro dispositivo médico
de respiracién adecuado. Si la persona no respira, proporcione respiracion artificial.

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Ante un contacto menor con la piel,
evite la 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.

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.
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Ingestion 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 atencién médica inmediatamente.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados
Consulte la Seccion 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 sefales y sintomas de malestar observados
en el paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicién 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
adecuados 0 agua pulverizada.
INCENDIOS MENORES: Polvo quimico seco, CO2 o agua pulverizada.
Medios de extincion No hay datos disponibles
inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosos

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 protecciéon quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca

0 ninguna proteccion térmica.

Utilice un equipo de respiracion autonomo (ERA) de presion positiva.

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién 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.
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6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

Medidas de contencion y 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 exposicidn/proteccién personal y la Seccion 13 - Consideraciones sobre la
eliminacion.

Seccidén 7 — Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacion segura

Manipulacién No se necesita ninguna manipulacién especial. En caso de romperse un cartucho,
evite el contacto con los reactivos vertidos.

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccion 1.2 — Usos identificados relevantes.

Seccién 8 — Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Hidréxido de sodio TWAs No establecido No establecido 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Limites Limite de 2 mg/m3 Limite de 2 mg/m3 No establecido
Tlocw_:m_ato de TWAs No establecido No establecido No establecido
guanidina

8.2 Controles de exposicion

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

ingenieria 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 exposicion recomendados. Si los limites de exposicidn 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 exposicion o se experimentan
sintomas.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Pagina 58 de 117 301-6758, Rev. D



/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert Xpress Strep A
Fecha de entrada en vigor: Octubre de 2017
Sustituye a fecha: Septiembre de 2017

Piel/cuerpo Utilice indumentaria protectora.

Controles de exposicion Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.
en el medio ambiente

Clave de abreviaturas

ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la Administracion

NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional

OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional

TWA =Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana

| Seccidén 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material
Los reactivos son liquidos
Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion transparentes en soluciones
acuosas tamponadas.
Color Transparente Olor Faltan datos
Umbral de olor Faltan datos
Propiedades generales
Punto de ebullicion 100 °C (212 °F) Punto de fusion/punto de Faltan datos
congelaciéon
Temperatura de descomposicién | Faltan datos pH 6,7a12
Gravedad especificaldensidad | - 4 Agua =1 Hidrosolubilidad Apreciable 10 a 99 %
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos
Volatilidad
Presion 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.

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.
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10.4 Condiciones que se deben evitar

Xpert Xpress Strep A

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

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos toxico.

| Seccion 11 — Informacioén toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidina (5 % A 10 %) |593-84-0

Toxicidad aguda: Intraperitoneal-Raton LD50 + 300 mg/kg

grave;

Hidréxido de sodio (0,5 % A 1%) 1310-73-2

Irritacién: Ojo-Conejo * 1 % ¢ Irritacion grave; Piel-Conejo « 500 mg 24 hora(s) « Irritacién

Mutageno: Andlisis citogenético * Via no notificada-Hamster « Pulmén (célula somatica) ¢
10 mmol/L

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

EU/CLP<Faltan datos
SGA de liberla ONU 3+Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Corrosion/irritacion cutaneas

EU/CLPeIrritacion cutanea 2
SGA de la ONU 3¢Irritacion cutanea 2
HCS 2012 de la OSHA:-Irritacion cutanea 2

Dafiofirritacion ocular grave

EU/CLPeIrritacion ocular 2
SGA de la ONU 3eIrritacidn ocular 2
HCS 2012 de la OSHA-Irritacion ocular 2

Sensibilizacion cutanea

EU/CLP<Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Sensibilizacién respiratoria

EU/CLP+Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Riesgo de aspiracion

EU/CLP<Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Carcinogenicidad

EU/CLPeFaltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Mutagenicidad de células germinales

EU/CLP*Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Toxicidad para la reproduccion

EU/CLP<Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

STOT-SE

EU/CLP<Faltan datos
SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
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Propiedades del SGA Clasificacion
EU/CLPeFaltan datos

STOT-RE SGA de la ONU 3¢Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

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

Agudo (inmediato) Provoca irritacion cutanea.
Crénico (demorado) No hay datos disponibles
Ojo

Agudo (inmediato) Provoca irritaciéon ocular grave.
Crénico (demorado) No hay datos disponibles
Ingestion

Agudo (inmediato) No hay datos disponibles
Crénico (demorado) No hay datos disponibles

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

| Seccion 12 — Informacion ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacién 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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Xpert Xpress Strep A

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos
Residuos de productos

Residuos de embalaje

Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.
Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Otra informacion

Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de
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 eliminacidon de caracter nacional o regional. Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan
instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras bioldgicas y los cartuchos
utilizados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) en cuanto
a la manipulacién y eliminacion de desechos médicos.

Seccién 14 — Informacion de transporte

14.1 Numero 14.2 Designacion oficial de 14.3 Clases | 14.4 Grupo 14.5 Riesgos para
ONU transporte de la ONU de riesgo de | de embalaje | el medioambiente
transporte
DOT UN3266 Liquido corrosivo, basico, inorganico, sin 8 Il No hay datos disponibles
otras especificaciones (hidroxido de sodio)
LiQuiIDo CORROSIVO, BASICO,
TDG UN3266 INORGANICO, SIN OTRAS 8 1} No hay datos disponibles
ESPECIFICACIONES (hidroxido de sodio)
LiQUIDO CORROSIVO, BASICO,
IMO/IMDG UN3266 INORGANICO, SIN OTRAS 8 1] No hay datos disponibles
ESPECIFICACIONES (hidréxido de sodio)
IATA/ICAO UN3266 Liquido corrosivo, basico, inorganico, sin 8 I No hay datos disponibles
otras especificaciones (hidroxido de sodio)

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
Faltan datos.

Seccidén 15 — Informacién reglamentaria

15.1 Legislacién/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
Hidréxido de sodio 1310-73-2 Si No Si No Si
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No Si No Si
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Canada
Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidina
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina

Estados Unidos

Mano de obra

EE. UU. - OSHA - Administracién de seguridad de procesos - Productos quimicos
muy peligrosos
*Hidroxido de sodio

*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
Medio ambiente
EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables
*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidon 302 Cantidades declarables de sustancias
extremadamente peligrosas segun la EPCRA

*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
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E (incluido 0,04 % en
solucion acuosa, 0,04 N,
0,08 %, 0,4 % en solucion
acuosa, 2 %, 2,5 %, 4 % en
solucion acuosa, 5 %, 10 %,
16 %, 20 %, 40 %, 50 % en
solucién acuosa, 8,7 N)

No listado

1%
No listado

No listado
No listado

No listado
No listado

No listado
No listado

No listado
No listado

Cantidad notificable final:
454 kg; cantidad notificable
final: 1000 libras

No listado

No listado
No listado

No listado
No listado
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EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccioén 302 Cantidades para la planificacion de umbrales
de sustancias extremadamente peligrosas

*Hidroxido de sodio

*Tiocianato de guanidina

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidon 313 - Informes de emisién

*Hidroxido de sodio

*Tiocianato de guanidina

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidon 313 - Lista de productos quimicos PBT
*Hidroxido de sodio

*Tiocianato de guanidina

Estados Unidos - California
Medio ambiente
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Lista de productos cancerigenos
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad para el desarrollo
*Hidréxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)
*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)
*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres
*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidina
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproducciéon - Hombres
*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidina

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica del producto
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Seccion 16 — Informacion adicional

Frases pertinentes (cédigo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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H302 - Nocivo en caso de ingestién
H315 - Provoca irritacion cutanea
H319 - Provoca irritacion ocular grave

La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas

a nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectiia ninguna representacién
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 informacioén superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacion prevista del material en la fecha
de publicacion. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de
la consulta con personal formado adecuadamente.
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Seccao 1: Identificagao da substancia/mistura e da empresal/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do produto Xpert Xpress Strep A

Codigo do produto RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados
Uso(s) relevante(s) Utilizagao laboratorial

identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranca

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 - Opgéao 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

1.4 Numero de telefone de emergéncia
Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergéncia durante 24 h

Seccgao 2: Identificagao dos riscos

UE/CEE
Segundo: Regulamentagao (CE) N.° 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [alterada pela 453/2010]

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de segurancga destina-se apenas a mistura do produto final
acabado usado em laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou
nos recipientes a parte. As isengdes para a divulgagéo de informagao sobre alguns
componentes estdo em conformidade com o artigo 1(5)(d) do CLP e
a secgao 29 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)&(2) do CFR.

Irritacdo cuténea 2 - H315
Irritagdo ocular 2 - H319
EUHO031

2.2 Elementos do rétulo
CLP
ATENGAO
Declaragdes de risco H302 - Nocivo por ingestao

H315 - Provoca irritagéo cutanea
H319 - Provoca irritagéo ocular grave
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Declaragoes de precaugao
Prevengdo P264 - Lavar cuidadosamente apés manuseamento.

Resposta

2.3 Outros riscos

CLP

GHS da ONU Revisao 3
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU:
Terceira edigao revista

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.

P280 - Usar luvas de protecdo/vestuario de protecao/protecao ocular/protecao facial.
P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete

€ agua abundantes.

P321 - Tratamento especifico (ver informagéo de primeiros-socorros suplementar no
presente rotulo).

P362 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P332+P313 - Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.

P305+P351+P338 - 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.

P337+P313 - Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentagéo (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU

Declaragoes de risco

Declaragoes de precaugao
Prevengao
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Resposta

Irritacdo cutanea 2
Irritagdo ocular 2

ATENGAO

D

Nocivo por ingestao
Provoca irritagdo cutanea
Provoca irritagdo ocular grave

Lavar cuidadosamente apés manuseamento.

Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecéo ocular/protecao facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes.
Tratamento especifico (ver informacgao de primeiros-socorros suplementar no
presente rotulo).

Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

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 a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
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2.3 Outros riscos

GHS da ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial Harmonizado
de Classificagéo 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 Irritacdo cutanea 2
Irritagao ocular 2

2.2 Elementos do rétulo

OSHA HCS 2012
ATENGAO

D

Declaragoes de risco Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritagdo ocular grave
Declaragoes de precaugéao
Prevengdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protecéo ocular/protegao facial.

Resposta Se entrar em contacto com a pele: lavar com agua abundante.
Tratamento especifico (ver informagao de primeiros-socorros suplementar no
presente rotulo).
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
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 Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagao dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagéo de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

Canada
Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS Corrosivo — E
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2.2 Elementos do rétulo

WHMIS

WHMIS Corrosivo — E

2.3 Outros riscos

WHMIS No Canada, o produto acima referido € considerado perigoso ao abrigo do Sistema de
Informagao de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

| Seccao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

3.1 Substéancias
O material ndo cumpre os critérios de uma substancia.

3.2 Misturas
Composicao
sl?oﬂﬁtioquimico Identificadores % LD50/LC50 [Classificagdes de acordo com regulamentos/diretivas Comentarios
o CAS: 593-84-0 CLP UE: Tox. aguda 4, H302, H315, H319 _
Tiocianato de EINE.CS' 5% A NDA GHS da ONU Revisao 3: Tox. aguda 4 (Oral); Irrit. pele 3; NDA
guanidinio 209—812—.1 10% Irrit. olhos 2B
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (Orl); Irrit. olhos 2B

CAS: 1310-73-2
Hidroxido de Numero CE: 05% A CLP UE, Anexo VI, Tabela 3.1: Corr. cutanea 1A, H314
sédio 215-185-5 ’1% NDA GHS da ONU Revisao 3: Corr. cutanea 1B; Les. ocular 1 NDA

Indice UE: OSHA HCS 2012: Corr. cuténea 1B; Les. ocular 1

011-002-00-6

Consultar o texto completo das declara¢des de perigo na Secgao 16.

Seccgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

Inalagao 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. Nao usar o método boca-a-boca se a vitima tiver inalado
a substancia; ministre respiragao artificial com o auxilio de uma mascara de bolso
equipada com uma valvula de 1 via ou outro aparelho médico de respiragdo adequado.
Administrar respiragao artificial se a vitima nao estiver a respirar.

Pele N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com
a pele, evitar espalhar o material pela pele nao 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.

Olhos 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 irritag@o ocular persista: consulte um médico.
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Ingestéao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestao, lavar a boca com
agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. Ndo 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 quanto retardados
Consultar a Secgéo 11 - Informagéo toxicoldgica.

4.3 Indicagao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

Notas para o médico Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbacdes
observados no paciente. Deve ser considerada a possibilidade de sobreexposicao
a outros materiais além deste produto.

Seccgao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingcao

Meios de extingdo adequados GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool
ou agua pulverizada.
PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua pulverizada.
Meios de extingao Nenhuns dados disponiveis
inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de incéndios Cartucho de plastico com reagentes que podem emitir vapores téxicos de 6xidos de
e explosées incomuns carbono, 6xidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de combustao Nenhuns dados disponiveis

de risco

5.3 Recomendagao para o corpo de bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protec¢ao limitada em caso de incéndio; ndo sao
eficientes em situagbes 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
protecédo térmica minima ou nenhuma protecao.

Usar aparelho de respiragdo autbnomo de pressao positiva (SCBA).

PEQUENOS INCENDIOS: Se nzo houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccao 6: Medidas contra libertagao acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Precaugoes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaugdes pessoais. Usar
vestuario de prote¢cdo adequado. Nao andar sobre material derramado. N&o tocar em
recipientes danificados ou material derramado a n&o ser que esteja a usar vestuario
de proteg¢ado adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de Nao se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for usado
emergéncia em condigdes normais e de acordo com as recomendacgdes.

6.2 Precaugdes ambientais
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.
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6.3 Métodos e material para contencao e limpeza

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
contencgaol/limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.
6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a Secgao 8 - Controlo da exposig¢ao/prote¢ao individual e a Secgao 13 - Consideragdes relativas a eliminagao.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugoes para o manuseamento seguro

Manuseamento Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados.

7.2 Condig6es para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento Armazenar de acordo com a documentagéo 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 Utilizagao(oes) final(is) especifica(s)
Consultar a Secgédo 1.2 - Uso(s) final(is) relevante(s).

Seccao 8: Controlo da exposi¢cao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposigao/orientagdes
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
o o TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos 2 mg/m3 TWA

Hidroxido de sodio i
(1310-73-2) imites 2 mg/m3 limite superior 2 mg/m3 limite superior N&o estabelecidos

superiores
T'°°'?”??° de TWA Nao estabelecidos Nao estabelecidos Nao estabelecidos
guanidinio

8.2 Controlo da exposicao

Medidas/controlos de Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilagdo devem estar

engenharia adequados as condigdes. 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 exposigéo
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensdo num nivel aceitavel.

Equipamento de protecao

individual

Respiratorio N&o deve ser necessario equipamento respiratdrio se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentagdes do aparelho de respiragdo OSHA que se encontram na norma 29
CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos limites
de exposi¢ao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragéo aprovado
pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Pagina 71 de 117 301-6758, Rev. D



/Ce,oheid®

Ficha de dados de seguranga
Data de entrada em vigor: Outubro de 2017
Data de substituicdo: Setembro de 2017

Xpert Xpress Strep A

Olhos/face
Pele/corpo

Controlos ambientais
da exposicao

Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.
Usar vestuario de protegao.
Seguir as melhores praticas para gestédo do local e eliminagéo dos residuos.

Chave para abreviaturas

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA)

NIOSH = Instituto Nacional de Seguranga e Saude no Trabalho

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho

TWA =As Médias Ponderadas por tempo tém por base a exposigéo 8 h/dia, 40 h/semana

Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas

Descri¢cdo do material

Os reagentes sao liquidos

Forma fisica Liquido Aspeto/Descri¢do transparentes em solugdes
aquosas tamponadas.
Cor Transparente Odor Dados em falta

Limiar do odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de fusao/Ponto de

Dados em falta
congelamento

Ponto de ebuligéo 100 °C (212 °F)

Temperatura de decomposigao Dados em falta pH 6,7a12

rc(i'l"';‘;’ii\j’aade especifica/densidade | _ 4 45,4 =1 Solubilidade em agua Apreciavel entre 10% e 99%
Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta
Propriedades oxidantes: Dados em falta

Volatilidade

Presséao do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacgao

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignigcéo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particao
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras informagoes
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 polimerizagado perigosa.
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10.4 Condicdes a evitar
Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidante.

10.6 Produtos de decomposicao perigosa
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toéxicos.

| Seccao 11: Informagodes toxicologicas

11.1 Informagodes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes
Tiocianato de guanidinio . . . Rati .
(5% A 10%) 593-84-0 Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 * 300 mg/kg
Irritagao: Olho-coelho * 1% - Irritagao grave; Pele-coelho « 500 mg 24 hora(s) « Irritacdo grave;
Hidréxido de sédio (0,5% A 1%) |1310-73-2 [Mutagénio: Analise citogenética ¢ Via ndo descrita-hamster « Pulmdes (células somaticas) «
10 mmol/l

Propriedades do GHS

Classificagao

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONU 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Corrosaolirritagao cutanea

UE/CLPeIrritagao cutanea 2
GHS da ONUclIrritagcao cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritagao cutanea 2

Lesao/irritagdo ocular grave

UE/CLPeIrritagao ocular 2
GHS da ONU¢lIrritagao ocular 2
OSHA HCS 2012¢Irritacéo ocular 2

Sensibilizagao da pele

UE/CLP+Dados em falta
ONU GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Sensibilizagao respiratoria

UE/CLP+Dados em falta
ONU GHS 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

Perigo de aspiragéao

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Carcinogenicidade

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Mutagenicidade de células germinativas

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS 3¢Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Toxicidade da reprodugao

UE/CLP*Dados em falta
ONU GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta

STOT-SE

UE/CLP+Dados em falta
ONU GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012+Dados em falta
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Propriedades do GHS Classificagao
UE/CLP+Dados em falta
STOT-RE ONU GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012¢Dados em falta

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudos (imediatos) Pode provocar irritagao.
Cronicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis
Pele

Agudos (imediatos) Provoca irritagcdo cutanea.
Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis
Olhos

Agudos (imediatos) Provoca irritagcao ocular grave.
Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis
Ingestao

Agudos (imediatos) Nenhuns dados disponiveis
Crénicos (retardados) Nenhuns dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD =Dose letal

| Seccao 12: Informagoes ecoldgicas

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial de bioacumulagao
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagdao PBT e vPVvB
Nao foi feita a avaliagdo PBT e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.
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Seccao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local, regional,
nacional e/ou internacional.
Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagao local, regional,
nacional e/ou internacional.

Produto residual

Embalagem residual

13.2 Outras informacoes

Amostras biologicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmissao de agentes infecciosos que exigem precaugdes padrdo. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicdo relativamente a eliminagao correcta de cartuchos usados e reagentes nao usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagcao
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamentacdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagéo
clara sobre a eliminagéo correcta, as amostras bioldgicas e os cartuchos usados cdevem ser eliminados de acordo com as
directrizes relativas ao manuseamento e a eliminagdo de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude).

Seccao 14: Informagoes sobre transporte

141 N.° 14.2 Designacao oficial de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Riscos
na ONU transporte da ONU transporte de risco embalagem ambientais
DOT UN3266 Liquido corro;ivq, pésico, irjorgénico, n.o.s. 8 M NDA
(hidroéxido de sédio)
LIQUIDO CORROSIVO, BASICO,
TDG UN3266 | |NORGANICO, N.O.S. (hidréxido de sédio) 8 it NDA
LIQUIDO CORROSIVO, BASICO,
IMO/IMDG | UN3266 | |\, oRGANICO, N.O.S. (hidréxido de sédio) 8 i NDA
IATA/ICAO UN3266 Liquido corros_ivq, t_)ésico, irjo_rgénico, n.o.s. 8 m NDA
(hidroxido de sodio)

14.6 Precaucgodes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta.

Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentacaol/legislagao de seguranga, saude e ambiental especifica para
a substancia ou mistura

Classificagoes de risco SARA Agudo
Inventario
Componente CAS DSL (Canada) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Hidréxido de sédio 1310-73-2 Sim Nao Sim Nao Sim
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim
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Canada
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidinio
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América

Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestao de Seguranga do Processo - Produtos Quimicos Altamente
Perigosos
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagao Especifica
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio
Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*Hidréxido de sédio
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatéria

*Hidréxido de sodio

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatéria

*Hidroxido de sédio

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicacao Obrigatoéria
de Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

*Hidroxido de sodio
*Tiocianato de guanidinio
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1310-73-2
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1310-73-2
593-84-0
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1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

Xpert Xpress Strep A

E (incluindo 0,04% em
solugéo aquosa, 0,04 N,
0,08%, 0,4% em solugéo
aquosa, 2%, 2,5%, 4% em
solugéo aquosa, 5%, 10%,
16%, 20%, 40%, 50% em
solugdo aquosa, 8,7 N)
N&o listado

1%

N&o listado

Nao listado
Nao listado

Nao listado
N&o listado

Nao listado
N&o listado

Nao listado
Nao listado

1000 Ib RQ final; 454 kg RQ
final

Nao listado

Nao listado
Nao listado

Nao listado
Nao listado
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E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Planeamento de Quantidades Limite de
Substancias Extremamente Perigosas

*Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 313 - Relatério de Emissao

*Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secg¢ao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

*Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Hidréxido de sédio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Hidréxido de sddio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
*Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
*Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens
*Hidroxido de sodio 1310-73-2 Nao listado
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

15.2 Avaliagao da segurang¢a quimica
Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranga quimica.
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Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes (cédigo e texto completo)

Renuncial/declaragao de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns dados disponiveis
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H302 — Nocivo por ingestao
H315 — Provoca irritagdo cutanea
H319 — Provoca irritagdo ocular grave

A informacao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados

e é tida como correta. Dado que a informacédo pode ser aplicada em condi¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagéo, e todas as pessoas que

a recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protegdes
e os procedimentos de eliminagdo que se aplicam as suas condi¢des particulares. Nao
se assume qualquer representacado ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagéo
aos materiais, a exatiddo desta informacgéao, aos resultados a ser obtidos decorrentes
da sua utilizagao ou a riscos relacionados com a utilizagao deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacdo deste material. A informacgao 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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MacnopT 6e3onacHocTM MaTepuana Xpert Xpress Strep A
Lama ecmynneHus 8 cuny: okmsbpb, 2017 e.
OmmeHsiem sepcuro O0KymeHma 3a: ceHmsbpb, 2017 e.

| Paspgen 1. O6wme cBefeHus o BellecTBe/CMecH M nponssoauTene

1.1 UpeHTncpmukartop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykrta Xpert Xpress Strep A
Kop npoaykra RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120

1.2 PekomMeHAOBaHHLIE U He peKkoMmeHAOBaHHbLIE cnocob6bbl npuMmeHeHus BellecTBa Ui cCMecu

PekomeHOOBaHHblIe CNOCOOLI [ns ncnonb3oBaHus B na60paToprlx yCnoBuax
npUMeHeHunsA

1.3 CBepgeHuAa 06 opraHM3saummn, NnpegocTtaBMBLUEN NAacnopT 6e3onacHOCTM MaTtepuana

MpousBoguTtenb Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States (CLLA)

www.cepheid.com

CLA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmin) 1 (888) 838-3222 — CLUA, LoNOAHAT. 2
TenedoH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamu CLUA

1.4 TenecoH Ana 3KCTPEHHON CBA3MU
MpoussoauTtenn 1 (800) 424-9300 — CHEMTREC — kpyrnocyTo4HbIV TenedoH S3KCTPEHHOro Bbl30Ba

| Paspen 2. UpeHTndpmkaumsa onacHocTun

EC/E3C
CornacHo: PernamenTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamMu, BHECEHHbIMU
nocTtaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudmkauusa Bewectsa unm cmecu

PernamenT CLP Cnepywowmn nacnopt 6e3onacHOCTM MaTtepuana AencTBUTENEH TONbKO Afs rOTOBOW
cMecu, ucnonb3yemon B nabopatopHbix ycrioBusx. MpoayKT coaepXut rpaHynsl 1
peakTVBbI B KApPTPUAXKE NN B OTAENbHbIX KOHTEHEpaX. VCKITUYeHns1 B OTHOLLEHUN
pasrnalleHus nHpopmMauum 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTax NPeayCcMOTPEHbI CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP u pasgenom 29 Csoga deaepanbHbIX NpaBun
(CFR) CLWA, cT1. 1910.1200(g)(2)(I)(C)(1) n (2).

PasgpaxeHue koxu 2 - H315
PasgpaxeHue rmas 2 - H319
EUHO031

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU
PernameHT CLP

BHUMAHUE!

Yka3aHua Ha onacHocTb H302 — BpegHo npu npornatbiBaHUK
H315 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue KOXU.
H319 — Bbi3blBaeT cepbe3HoOe pasgpakeHue rnas.
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MacnopT 6e3onacHocTM MaTepuana Xpert Xpress Strep A
Lama ecmynneHus 8 cuny: okmsbpb, 2017 e.
OmmeHsiem sepcuro O0KymeHma 3a: ceHmsbpb, 2017 e.

Mepbl NpeaAoOCTOPOXKHOCTH
MpodunakTuka

PearupoBaHue

P264 — Nocne ncnonb3oBaHusa TLLATENbHO BbIMbIThb.

P270 — He npuHMmaTh nuLly, HE NMUTb U HE KYPUTb B MPOLLECCE UCMONb30BaHUA 3TOr0
npoaykTa.

P280 — MNonb3ynTech 3aWwuUTHBIMKU NepyaTkamy, 3alUMTHON OOEXA0N, cpeacTBaMmm
3aluThl rNas/nuua.

P302+P352 — JENCTBUA NPU NOMAOAHUN HA KOXXY. MpombiTb GonbLunm
KONTMYECTBOM BOAbI C MbIJTOM.

P321 — TpebyeTtcs cneymnanbHoe neveHme. CMm. JONONTHUTENbHYO MHGOpMaLnIO

O rMepBoK NOMOLLN.

P362 — CHATb 3arpsA3HEHHYH0 oaexady W BbICTUPaTh ee nepes NoBTOPHbLIM
MCMOSIb30BaHNEM.

P332+P313 — MNpu pasgpaxeHnn Koxun: 00paTtuTbCsa 3a MEeQULNHCKON
KOHCYNbTaunen/noMoLLblo.

P305+P351+P338 — EMCTBUA MPU MOMAOAHMMN B ITTA3A. OCTOPOXHO MPOMbITE
BOJOW B TEYEHMNE HECKOSTbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, €CIW Bbl UMW
nonb3yeTech 1 ecnu 3TO Nerko caenatb. [1pogomknTe NPoOMbIBaHUE.

P337+P313 — Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 0bpaTuTbCsa 3a MEeOULMHCKOWN
KOHCYNbTaunen/noMoLLblo.

2.3 [Opyrue cdhaktopbl onacHoCTU

PernamenT CLP

CI'c OOH, pepakuua 3

CornacHo PernameHnTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT maTtepuan cuMTaeTcs onacHbIM.

CornacHo: CornacoBaHHas Ha rnobanbHOM YPOBHe cuctema Knaccudmkaumm onacHOCTA U MapKUPOBKN
xummyeckomn npoaykumm (CI'C) OOH: TpeTbsl nepecMoTpeHHasi pegakuus

2.1 Knaccudukaums Belwiectsa unm cmecu

Crc OooH

PasppaxeHne koxu 2
PasppaxeHune rnas 2

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

Crc OooH

YKka3aHuA Ha onacHOCTb

Mepbl NpeagoCTOPOXHOCTU
MpodmnakTuka

CrtpaHuua 80 us 117

BHUMAHMUE!

D

BpeaHo npu npornaTbiBaHUn
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue Koxu
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas

Mocne ncnonb3oBaHUs TWATENBHO BbIMbITb.
Monb3ynTech 3alUTHBIMU NepyaTKkamu, 3aLUTHON 0OEXA0N, cpeacTBamMm 3aLLuThl
rnas/nuua.
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MacnopT 6e3onacHocTM MaTepuana Xpert Xpress Strep A
Lama ecmynneHus 8 cuny: okmsbpb, 2017 e.
OmmeHsiem sepcuro O0KymeHma 3a: ceHmsbpb, 2017 e.

PearmpoBanue [JENCTBWA NMPU MONAOAHNN HA KOXY. MpoMbITb 6OMbLIXM KONMYECTBOM
BOAbl C MbISIOM.
TpebyeTca cneynanbHoe neyeHne. CM. ONONHUTENBHYO MHGOPMAaLMIO O NEPBOM
nomoLLy.
CHATb 3arps3HeHHy0 OeXay M BbICTMpaTh ee nepes NoBTOPHbIM MCMOSNb30BaHNEM.
Mpwn pasgpaxeHnn Koxn: 0dpaTUTLCA 3a MEOULMHCKON KOHCYIbTaLMER/MOMOLLbIO.
OENCTBUA NPV NOMAOAHWM B IMASA. OCTOPOXHO NPOMbITL BOZON B TeHeHNe
HECKOJbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JINH3bI, €CININ Bbl UMW MOJSIb3yeTeCh N €CINN 3TO
nerko cgenatb. [1pogomkMTb NPOMbIBaHNME.
Ecnu pasgpaxeHune rna3 He npoxoguT: obpaTnTbCs 3a MegULUHCKON
KOHCYNbTaLnen/moMoLLblo.

2.3 [Opyrue cdhaktopbl onacHoCTU

CIrc OOH B cooTtBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM YPOBHE CMCTEMOW Kraccudumkaumm
OMacHOCTM U MapKUPOBKKN Xxummdeckon npoaykuum (CI'C) gaHHbI NpoayKT cunTaeTca
OMacHbIM.

CWA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkauusa Bewectsa unm cmecu

OSHA HCS 2012 PasppaxeHne koxu 2
PasppaxeHune rnas 2

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU
OSHA HCS 2012
BHUMAHUE!

Yka3aHusa Ha onacHocTb BpeaHo npu npornatbiBaHum
Bbi3biBaeT pasgpaxeHune Koxu
Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTU

Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUA TLWATENBHO BbIMbITb.

Monb3ynTechb 3alWNTHBIMK NepyaTKaMu, 3alMTHOW OA4EXO0WN, CPeACTBAMM 3aLUUThI
rnas/nuua.

PearnpoBaHue [lelicTBMS Npy NnonagaHuy Ha KOXY: MPOMONTE DOMbLUMM KOIMYECTBOM BOAbI.
TpebyeTca cneynanbHoe neyeHne. CM. OONONHUTENBHYO MHGOPMAaLMIO O NEPBOM
nomoLuy.

CHATb 3arpsa3HeHHy0 OAeXay M BbICTUPaTh ee nepes NOBTOPHbLIM MCMONb30BaHNEM.
Mpun pasgpaxkeHnun KoxKn: obpaTnTbCs 3a MEAULUMHCKOW KOHCYNbTaunen/nomMoLLbHo.
OEVCTBUA MPY MONAOAHNN B IMASA. OCTOPOXHO NPOMbITh BOAOI B TEUEHNE
HECKONbKMUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NNUH3bI, €CNU Bbl UMU NMOSIb3yeTechb N €CNun 3To
nerko cgenartb. [1poJomKuUTL NPOMbIBaHNME.

Ecnn pasgpaxeHue rna3 He NnpoxoauT: obpaTuTbCs 3a MeANLIMHCKON
KOHCYNnbTaumnen/nomMoLLbHo.
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2.3 Opyrue dpakTopbl ONAaCHOCTHU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapcteeHHbiM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 — CraHgapT-
TpeboBaHmne 06 onoseLleHMn 06 ONacHOCTM) 3TOT NPOAYKT CYMTAETCS ONaCHbLIM.

Kanapa
CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudukauumsa Belwiectsa unm cmecu
WHMIS Epkoe BewecTtso, E

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS

WHMIS Epkoe BellectBo, E

2.3 [Opyrue cdaktopbl onacHoOCTU

WHMIS B KaHage ykasaHHoOe BbliLLE BELLECTBO COrnacHo TpeboBaHusiM VMIHdopMauoHHON
CMCTEMBI MO OnacHbIM MaTepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) cumtaeTcsa onacHbiM.

| Paspnen 3. Coctas/mHdopmaLmsa o KOMNOHEHTaxX

3.1 BewecTBa
MaTepMan He OTBeYaeT Kputepmnam KJ'IaCCI/Id)VIKaLl,I/IM, NpUMEHAEMbIM K BellleCTBaM.

3.2 Cmecu
CocrtaB
Xumnyeckoe WpeHTn- Knaccudmkaumna B cootBeTCTBUMN
HaMMeHoBaHue c¢mkaTopbI % LD50/LC50 C HopMaMu/NOCTaHOBIIEHUSIMU KommeHTapuu
EU CLP: octpas TokcuyHocTtb 4, H302, H315, H319
CAS: 593-84-0 CI'C OOH Pepakuums 3: ocTpasi TOKCUYHOCTb 4
FyaHauHTOUMaHaT EINEbS: oT 5"{? Het (nepoparnbHO); pasgpaxeHue Koxu 3; pasgpaxeHve HeT AaHHbIX
209-812-1 80 10% | paHHbIX | rnas3 2B
OSHA HCS 2012: octpast TOKCU4HOCTb. 4 (NnepopanbHo);
pasgpaxeHue rnas 2B
CAS: 1310-73-2 EU CLP: npunoxenune VI, Tabnuua 3.1: pasbenaHve
EC H.omep: , koxun 1A, H314
FMapOKEUa HATPUS 215-185-5 oT O,5°A> Het OOH CI'C pepakuus 3: pasbegaHue koxu 1B; HeT AaHHbIX
Wnaeke EC: 80 1% OaHHbIX | noBpexaeHue rnas 1
011-002-00-6 OSHI1\ HCS 2012: pasbenaHue koxu 1B; noBpexaeHune
rnas

Cwm. pasgen 16 ¢ NofHbIM TEKCTOM yKa3aHWU Ha ONacHOCTb.
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| Pazpgen 4. lNepBasa meguuMHCKasa noMoLlb

4.1 OnucaHue Mmep nepBor MeAULIMHCKOW NMOMOLLMU

BabixaHue

Koxa

Masa

I'IpornaTblaaHMe

OxumpaeTcs, YTo NepBasi NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecnu Matepuan UCnonb3yeTcs

B OObIYHbIX YCINOBUSIX N C COOMNIOAEHMEM pekoMeHaauni. BelHecTn nocTpagasLuero
Ha cBexwuin Bo3ayx. [pu 3aTpyaHeHHOM AblxaHuu Aatb kucnopog. Mpu BabixaHuu
BELLECTBA HE NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE AblIXxaHue poT-B-poT. BeinonHuTb
WCKYCCTBEHHOE [bIXaHWE C NMOMOLLbI0 KAPMAHHON MAcKy C KrianaHoM O4HOCTOPOHHENO
OEVCTBUS MW PYroro Noaxoasiero MeavLMHCKOro yctponcTea. Npu octaHoBke
OblxaHns obecneunTb UcKyccTBeHHoe abixaHne/UBJ1.

OxumpaeTcs, 4TO NepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu Matepmnan UCnonb3yeTcs

B OObIYHbIX YCNOBUSAX U C cOBNogeHnem pekomeHgaumi. Npy He3HauyMTenbHOM
KOHTaKTe C KOXel n3berante pacnpocTpaHeHusl MaTepuarna Ha He3aTpoHyThble
yyacTku. B cnyyae KoHTakTa BeLeCcTBa C KOXen HedameanmTenbHO NPOMbIThb
NOpaeHHbIN y4acTOK NPOTOYHON BOOON B TeYEHNE He MeHee Yem 20 MUHYT.

CHATb 1 n3onNnpoBaTh 3arpA3HEHHY0 oaexay.

OxumpaeTcs, YTo NepBasi MOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu Matepuan UCnonb3yeTcs

B OObIYHbIX YCINOBUSX N C COOMNOAEHEM pekomMmeHaaumi. B crnyyae nonagaHus
BelLeCTBa He3aMeanMTeNbHO NPOMbIThL rnasa NPOTOYHOM BOOOW B TeYEHUE HE MeHee
yem 20 MuHyT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTbLCA 3a MEOULMHCKON
KOHCyfbTaunen/momMoLLbHo.

OxupgaeTcs, 4YTo nepBasi NTOMOLLb HEe NOTpebyeTcs, ecnv MaTepuan Ucronb3yeTcs

B 0BbIYHBIX YCMOBUSAX U € cobnogeHnem pekomeHgauui. Mpu npornaTteiBaHnn
nponoriockaTe POT BOAOM (TOMbKO €CINN YeNnoBEK HaxoauTcsa B co3HaHuu). HE Bbi3biBaTh
pBOTY. He NpMMeEHATb NCKYCCTBEHHOE AblIXaHWe pOT-B-poT NpuW NporfnaTbiBaHum
BewecTsa. [pu npornatbiBaHUM MaTepuana cpasy e 00paTuTbCH K Bpayy.

4.2 Hanbonee BaXHble CUMNTOMbI U nocneancTeusd, nposendaouinecd HemengreHHoO U €

3a4epKKomn

Cwm. pasgen 11, «Tokcukonornyeckast Hopmaumsy.

4.3 lNpu3Hakn He06XO0ANMOCTU HEOTNOXHON MEAULIMHCKOW NOMOLLM U cCneunarnbHOro fevyeHus

anMe‘-IaHVIﬂ AnA Bpa4va

JleueHne ocHoBbIBaTb Ha HabM4AeMbIX CUMATOMaX. YUMTbiBaTb BO3MOXHOCTb
OQHOBPEMEHHOIo Ype3mMepHOro BO34ENCTBUSA Ha NaumeHTa n Opyrux BeLwecTs,
NOMMUMO OaHHOIo NpoaykTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoxapHou 6e3onacHoCcTu

5.1 PekomeHAayeMmble cpefcTBa NOXapoTyLueHUA

Moaxopsiwme cpeacTea
noXapoTyLueHuA

HenpurogHble cpeacTBa
noXapoTyLueHuA

CrtpaHuua 83 ns3 117

KPYTHBIE NOXAPBI. Cyxoe xumunyeckoe orHeTyliallee cpeacTso, YriekucrbIi ras
(CO2), cnupTtoycTonymBble neHoobpasoBaTenu, pacnbifieHHas Boaa.

HEBOINbLLIOW MOXAP. Cyxoe xuMU4eckoe OrHeTyLallee CPeacTBO, YINEeKUCTbIN ras
(C0O2), pacnbineHHas Boaa.

[aHHble oTCyTCTBYIOT
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5.2 OcoOble acnekTbl oNacHOCTU BellecTBa UNKU cMecu

Ocob6as orHe- u MnacTmaccoBbIf KapTPUAXK C peakTMBaMu cnocobeH BblAensTb TOKCUYHbIe
B3pPbIBOONACHOCTb ncrnapeHusi: okcuapl yrriepoaa, okcuabl Cepbl, OKCUAbI a3oTa.
OnacHble NpoAYKTbl ropeHnst  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHpauum no noXxapoTtyweHuro

3awmTHasa ogexaa noXxapHbix Ansi TYLUEHUS NMOXapoB B 3faHusx obecneunBaeT orpaHnyeHHyto 3awmuty TOJIbKO B
YCIOBMSX MOXapa; oHa He ABnsieTcs 3PdEeKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMTbl NPY pasnuBax ¢ BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLeCTBaMM.

HocuTb ogexay Ons XMMmn4eckomn 3aluTbl, CrneumanbsHO PEKOMEHO0BaHHY0 nsrotosmutenem. OHa MoxeT ObiTb
ManoadekTMBHa Unm HeadhheKkTMBHA B Ka4eCTBe TEMNSIOBOW 3aLUUThI.

Vcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTerbHble annapaTbl, paboTatoLme B pexume NoNoX1MTENbHOro 4aBrneHus.
HEBOINbLUOW MOXAP. Y6epuTe KOHTeHEpPbI U3 30HbLI NoXapa, ecriv MoxeTe caenatb aTo 6e3 pucka.

Paspen 6. Mepbl no npeaoTBpaLweHnio U NMIMKBUAALMK NocneacTBMU Criy4anHoro Bbiopoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no o6ecnevyeHnIo NMYHON 6e30NacHOCTU, CPpeacTBa 3aWwnUTbl U JENCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTyaLUn
Mepbl no o6ecneyeHnro B cnyyae pa3butuna kapTpuaxKa akTyanbHbl Yka3aHHble Mepbl No obecnevyeHunio
nuyHon 6e3onacHoCcTH nn4yHon 6e3onacHocTU. Mcnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLLUMTHYIO oaexay. He
XoauTe Mo pas3nuTomy/npockinaHHoMy mMatepuarny. He npukacanTecn K
NOBPEXAEHHBbIM KOHTEMHEPAM UIK PasnMTOMy/NpoCbiNaHHOMY MaTepuary, ecrim HeT
COOTBETCTBYHLLEN 3aMTHOM oaexabl. [TpoBeTpuTe 3akpblThle MOMELLEHUS.

OeicTBNA B Ype3BblYalHbIX OxnpaeTcs, YTO 9KCTPEHHbIe Mepbl He MOTPebytoTCs, ecny MaTepuarn UCMosb3yeTcs B
cUTyauusx 06bIYHBIX YCMOBUSIX U C COBMIOAEHNEM pEKOMeHAALNIA.

6.2 Mepbl No 3awmTe OKpyXKarLen cpeabl
He Oonyckatb nonagaHua B BOOOCTOKWU, KaHanmM3auu, noaeasbl U 3aMKHYTbl€e NPOCTpaHCTBa.

6.3 MeTtoabl U cpeacTBa NnoKannsaumm 1 OMUCTKU

Mepbl 1 cpeacTtBa Mpy HeGonbLUMX pa3nuBax UCTonb3yinTe nepyaTku. [ns c6opa BellecTea
nokKanusaumm u O4MCTKU ucnonb3yinte GyMaxHble nonoTeHua. He cnvBaTb NponuThie BellecTBa B
KaHanusaumio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOSSt BO3AEWCTBUS U CPEACTBA MHAMBUAYaNbHOW 3almMTbl», U pasgen 13, «Ycnosus
yAaneHus B OTXOAbI».
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| Paspen 7. NpaBuna obpaweHus n xpaHeHUs

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTM NpU obpaLleHUn ¢ NPOAYKTOM

OGpalueHue Ocoboe obpalleHne He TpebyeTcs. B cnyyae pa3butnst kaptpuaxa nsberanire
KOHTaKTa C pasnuBLLUMMMUCS peaKkTUBaMM.

7.2 YcnoBusa 6e30nacHOro xpaHeHusi u yyeT (pakTopoB HECOBMECTUMOCTU

MecTo xpaHeHus XpaHuTb COrnacHo ykasaHusiM Ha ynakoBKe. XpaHWTb BAanM OT HECOBMECTUMbIX
mMaTepranoB. XpaHUTb NoA 3aMKOM. XpaHUTb B MIOTHO 3aKPbITOM
KOHTelHepe/ynakoBke B MPOXNafHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE.

7.3 OcoOble cnocobbl NpUMeHeHusA

Cwm. pasgen 1.2, «PekoMmeHOoBaHHbIE CNOCOOLI MPUMEHEHUSAY.

| Paspgen 8. Mepbl KOHTpONA BO34eNCTBUA U CpeacTBa UHANBUAYANBHOW 3aLUUTDbI

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpepensLHO AOoNYyCTUMbIE KOHLIEHTpauuu/pekoMeHaauum

Pe3ynbTtart ACGIH NIOSH OSHA

TWA He yctaHoBneHo He ycTaHoBneHo 2 mr/im3 TWA
'mapokeua HaTpus

1310-73-2 MakcumarnesHble
( ) O0MyCTUMble YPOBHU 2 Mr/m3 makc. A0nycCT. ypoB. 2 Mr/mM3 Makc. Aonycr. ypos. He yCTaHOBIEHO
"yaHuguHTUoumaHat TWA He ycraHosneHo He ycraHoBneHo He ycraHoBrneHo

8.2 Mepbl KOHTPONA BO3AENCTBUA

UHXeHepHO-TeXHU4YecKne Cnepyet obecneunTb XOpOoLUYo 06LLYH0 BEHTUNALMIO. UHTEHCUBHOCTDL BEHTUNSALMMN
meponpusiTus/cpencTaea [OIMDKHA COOTBETCTBOBATL YCNOBUAM XpaHEHUA/MCNONb30BaHNs. Ecnn BO3MOXHO,
KOHTpONnA ncnonb3ynTe N3onmpoBaHHoe paboyee NPOCTPaAHCTBO, MECTHYHO BbITSDKHYHO

BEHTUNALMIO N NPOYME NHXKEHEPHO-TEXHUYECKNE CPEACTBa ANA CAEPKUBAHNSA
KOHLIeHTpaLmu BellecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxe [NOK. Ecnu MOK He
yCTaHOBMEHbI, NOAAEPXKMBaANTE NpYEMIIeMble KOHLEHTPaLUn BELLLECTBA B BO3YXE.

UHavBuayanbHble cpeacTBa 3aluUThl

3awmTa opraHoB AblXaHUA OxnpaeTcs, 4TO CpeacTBa 3alUmMThbl OPraHOB AbIXaHWA He NoTpebyoTcH, ecnm
MaTepwuarn Ucnonb3yeTcs B 0ObIYHbIX YCIIOBUSX U C CODMoaeHMeM pekoMeHaauun. B
NPOTVMBHOM Criydae cobnoganTe pekoMeHaaLmm no NCnofb30BaHUI0 PECIMPATOPOB
Ynpaenenusi oxpaxbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B aokymeHTe 29 CFR
1910.134, nnn EBponeickoro ctaHgapta EN 149. MNpwu npeBbiwenun MNOK nnn
0BHapy>XeHUN NPU3HAKOB MOPaKEHNS UCMONE3YNTE pecnupaTopbl, 0006peHHbIe
HaumoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTn u rurneHe Tpyada (NIOSH) CLUA,
YnpasneHvem no 6e30nacHOCTM U OxpaHe Tpyda B 406bIBalOLLEN MPOMbILLIEHHOCTH
(MSHA) CLWA vnu Esponeiickum ctangaptom EN 149.

3awmTa rnas/nuua Hocute o4km xummyeckow 3awnThbl.

3awmTa KOXHbIX NOKpoBoB/Tena  Vcrnonb3ynTte 3aWwnTHYO ogexay.

3awmTa oKkpyxawoLien cpeabl Cobniopgante o6wwme npaeuna padboTbl HAa OOBbEKTE U yaaneHus OTXO40B.
CokpalleHus

ACGIH = AmMepukaHcKasa KoHepeHUMs NpaBUTENbCTBEHHbBIX CNeLnanucToB No rmrneHe Tpyga B npombiwneHHocTy (American Conference of Governmental and
" Industrial Hygiene).

NIOSH = HaumoHanbHbI MHCTUTYT No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa, CLA (National Institute of Occupational Safety and Health).
OSHA =Ynpasnexue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA =CpefHeB3BeLLeHHas BO BpEMEHW KOHLEHTpaUus, BblYMCIieMasi Ha OCHOBaHWUM BO3AENCTBUS B TeYeHne 8 YacoB B AeHb, 40 YacoB B HeZernHo.
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Paspen 9. ®u3snyeckne n xmuMmn4eckme CBOMCTBa

9.1 UHdopmaumnsa o hnanyecknx u XuMM4YeCKUx CBOMCTBax

OnucaHue matepmana

PeakTnBbl npeactaBnsoT cobon
6ecLBeTHbIE XNOKOCTU B

duanyeckan opma YKnakocTtb BHelwwHWi Bua/onucaHue 6y (DEPUINPOBAHHbIX BOAHbIX
pacTBopax.
LiBet [Tpo3payHas 3anax [aHHble OTCYTCTBYOT
Mopor oulyuieHus 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT
O6wwue cBOUCTBA
Temnepatypa

Touka Knunenus

100 °C (212 °F)

nnaeneHus/3aamepsaHns

[aHHble oTCyTCTBYIOT

TemMnepaTypa pasnoxeHus

[aHHble OTCYTCTBYIOT

pH

0T 6,7 0o 12

YaenbHbIN BEC/OTHOCUTENbHAA
NIOTHOCTb

=1 Boga=1

PaCTBOpI/IMOCTb B BOoAe

Moppaetcs oueHke ot 10 oo
99%

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pbiBYaTble CBOMCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnuTenbHbIE CBOWCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
JletyuyecTb

[asneHve napos

[aHHble oTcyTCTBYIOT

[noTHOCTL napos

[laHHble oTcyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHuda

[aHHble OTCyTCTBYIOT

BocnnameHsieMoCTb

TeMHepaTypa BCMbILLKA

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BKIB (BepxHuii npeaen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWIA npegen
B3pPbIBAEMOCTM)

[aHHble oTcyTcTBYIOT

CamoBocnnameHeHne

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHnsiemocTs (B TBEPAOM,
rasoobpasHOM COCTOSAHUM)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

B OTHOLIEHUU OKpYyXatoLen

cpeabl

KoadbdpurumeHT pacnpegeneHms
OKTaHon/soaa

[aHHble oTCyTCTBYIOT

9.2 [lononHutenbHasa uHdopmaums
,D,OﬂOﬂHI/ITeJ'IbeIe d)M3I/NeCKI/Ie N XMMNYECKMNE CBOMCTBA He 06Hapy>|<eHb|.

Paspen 10. CtTabunbHOCTb M peakLMOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakuuoHHass cnocoOHOCTb
B HOPMaJllbHbIX YCIIOBUAX UCMOJ1Ib30BaHUA OMNMacHble peakunn HeEN3BECTHbI.

10.2 XuMunyeckass ctabunbHOCTb

CrtabunbHo

10.3 BO3MOXHOCTb OMacHbIX peakumn
OnacHas nonnMepmusaumna He NponcxogunT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeT usderaTtb

HecoBmecTumble maTtepuarnbl. I'IpM CXUraHnn nniacTtMacCcoBOro KapTpuoa, coaepxalwlero peaktmBbl, MOryT
BbICBOOOXOATbCA TOKCUYECKME BELLECTBA.

10.5 HecoBmecTUMbIEe MaTepumanbl

Kncnothbl, okucnutenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXeHusA
I'Ile CXUraHnn NnacTtMacCcoBOro KapTpunoxa, cogep’kallero peaktmBbl, MOryT BbICBO60>KLI,aTbCF| TOKCU4YeCKune BeLllecTBa.

CrtpaHuua 86 us 117

301-6758, Rev. D




/Ce,oheid®

MacnopT 6e3onacHocTn maTepuana
Lama ecmynneHus 8 cuny: okmsbpb, 2017 e.
OmmeHsiem sepcuro O0KymeHma 3a: ceHmsbpb, 2017 e.

Xpert Xpress Strep A

| Paspgen 11. Tokcukonornyeckas nHcdopmaumsa

11.1 NHdpopmaLma 0 TOKCUKONOrM4eCKux nocneacrTBusax

KoMnoHeHTbI

lNyaHmagmHTroumnarat (o1 5% go 10%) [593-84-0

OcTpas TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPHOLWNHHBIR-MbIWb LD50 « 300 mr/kr

'maopokeng Hatpumsa (o1 0,5% po 1%) [1310-73-2

PasapaxeHue: rnasa-kponuk * 1% ¢ cunbHoe pasgpaxeHune; Koxa-kponuk « 500 mr 24 yaca ¢
CUIbHOE pa3fpaXeHue;
MyTareH: LMTOreHeTUYECKUIN aHanNn3 * HeykaszaHHbIA NyTb BBEAEHNS-XOMSIK * ferkue
(comaTnyeckue knetkmn) « 10 Mmonb/n

CBoucrtBa (CI'C)

Knaccudmkaums

OCTpaﬂ TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropusa 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbegatollee/pasapaxatolee BO3OENCTBUE HA KOXKY

EU/CLP*Pa3zgpaxeHne koxu, kateropusi 2
CI'C OOH, kateropusa 3*PaszapaxeHune Koxu, kateropus 2
OSHA HCS 2012°PasgpaxeHune Koxu, kateropus 2

CepbesHoe noBpexaeHue/pasgpaxeHue rnas

EU/CLP*Pa3gpaxeHue rnas, kateropumsi 2
CI'C OOH, kaTteropus 3*PasgpaxeHune rnas, kateropus 2
OSHA HCS 2012¢Pa3sgpaxeHuve rnas, kareropus 2

CeHecunbunmnsaums Koxm

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropus 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012°[1aHHble OTCYyTCTBYIOT

CeHcnbunusaums opraHoB AblXaHus

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropus 3¢[JaHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012°¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OnacHocTb npu acnupauumn

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropus 3¢[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

KaHLlepOI'eHHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropusa 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012+[JaHHble OTCYTCTBYHOT

MyTaFeHHOCTb AnAa 3apoAblleBbIX KINeToK

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropusa 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcnyeckoe AerCTBUE Ha PENPOAYKTUBHYIO PYHKLIMIO

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropusa 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[1aHHble OTCYyTCTBYIOT

OpraHocneuuduyeckas TOKCUYHOCTb NP
opHokpaTHoM Bo3gencTteumn (STOT-SE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropus 3*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneunduyeckas TOKCUHHOCTb Npuy
MHorokpaTHom BosgevicTBum (STOT-RE)

EU/CLP*[JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH, kateropus 3¢[JaHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT
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Bo3moxHble nocneacTeusa ans 3400poBbA

BpabixaHue

OcTpble (HeMeAneHHO MoxeT Bbi3blBaTb pasgpaxeHue.
BO3HMKaloLme) nocneacTBus

XpoHuyeckue (oTcpoUeHHbIE) [aHHble oTcyTCTBYIOT
nocrnepcTeus

Koxa

OcTpble (HeMeaneHHo Bbi3biBaeT pasgpaxeHne Koxu.
BO3HMKaloLme) nocneacTBus

XpoHuyeckue (0TCpOYEHHbIE) [aHHble oTcyTCTBYIOT
nocnencTeus

Masa

OcTpble (HemepneHHo BbI3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHve rnas.
BO3HMKaloLMe) nocneacTems

XpoHun4yeckue (OTCPOYEHHbIE) [aHHble oTCYTCTBYIOT
nocneacTeus

MpornaTbiBaHue

OcTtpble (HemeaneHHo [aHHble oTCyTCTBYIOT
BO3HMKaloLWme) nocneacTems

XpoHuyeckue (oTcpoyeHHble)  [laHHble OTCYyTCTBYIOT
nocrneacTeus

CokpalleHus
LD =JleTanbHasa nosa

Paspen 12. Undbopmaumsa o Bo3feNCTBUU Ha OKPYXKaloLLyHo cpefly

12.1 TOKCUYHOCTb

LC50 (rynnwn): 89.1 mg/l @ 96 h

12.2 [laHHbIe 0 cTaGUNLHOCTU N TpaHchopMauum
,D,aHHbIe O MaTepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocobHOCTb K BMoakKkymynsauum

,D,aHHbIe O MaTepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.4 Murpauusa B nouBe
,D,aHHbIe O MaTepuarie OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLeHKU COOTBETCTBUS NPU3HAKaM «yCTOMYUBOTO GMOAKKYMYNATUBHOIO
TOKCMYECKOro BelecTBa» U «O4eHb YCTOMUYMBOro GMOaKKyMynsiTUBHOIO BellecTBa»

OueHka cooTBETCTBMS Nnpu3Hakam «yCTOVI‘-WIBOFO 6VI08KKyMyJ'IF|TVIBHOFO TOKCUYECKOro BewecrBa» U «04eHb yCTOI7I‘-II/IBOFO
6VI03KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO BeulecTteBa» He npounssoaunaco.

12.6 [ipyrve BuAbI HEO6NaronpUATHOro BO3AeMCTBUSA
MccneposaHusa He NPOBOAMIIUCE.
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Paspen 13. YcnoBusa yaaneHnsa B oTxoAabl

13.1 MeToabl nepepaboTku oTxoa0B
OTxoabl npoaykKTa

OTxoabl ynakKoBKHU

YaaneHue B oTxoapl Tapbl n/nnm Co4EepPKMMOro AO0JMKHO OCYLEeCTBIIATbCA B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMU, permoHarnbHbIMU, roCyaapCTBEHHbIMI n/vnn MeXxayHapoaHbIMKU HOpMaMu.
YaaneHue B oTxoapl Tapbl n/nnm COo4EePKMMOro AOJPKHO OCYLEeCTBIIATbCA B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMU, permoHarnbHbIMU, roCyaapCTBEHHbIMI n/vnn MeXxayHapoaHbIMKU HOpMaMu.

13.2 NononHuTenbHas nHcgpopmauums

Bronoruyeckne obpasLibl, yCTpONCTBa AM1S NepeHoca U UCMONb30BaHHbIE KapTPUAXN CredyeT CHMTaTb BO3MOXKHbLIMU
nepeHocYMKkamu Bo3dyautenen MHPEKUMOHHbIX 3aboneBaHnii, 1 OHU TPebyT cobnioaeHUs CTaH4apTHBIX Mep
NpPeoCTOPOXHOCTU. [INsi NpaBUNbHONO yaaneHnst B OTX04bl MCMONb30BaHHbLIX KapTpUaXKen U HEUCMONb30BaHHbIX
peakT1BOB BbIMOMHANTE NPUHATBIE B BalLeM y4YpexaeHnM npasuna 3awutbl OKpyKatoLen cpeibl. 3T matepuanbsl MOryT
NMEeTb CBOMCTBA XMMMYECKM OMACHbIX OTXOA40B M TpeboBaTh BbIMONHEHNS] 0CODbIX HaLMOHArbHbLIX UM PeErmMoHarnbHbIX
npouenyp yaaneHus B 0Txogbl. ECriv npuHATbIE B CTpaHe unm pernoHe npasuna He A4atoT SCHbIX yKasaHui no
npaBUNbHOMY yaaneHuto B 0Txoabl, Gruonormyeckme obpasubl U MCNONb30BaHHLIE KAPTPUAXKK creayeT yaanaTb B OTXOA4b!
¢ cobrnitogeHmem npasvn BO3 (BcemuypHon opraHmsaumm 3gpaBoOXpaHeHNst) OTHOCUTENBHO 06paLLeHnss C MEOULMHCKUMA

oTXo4aMun N nx yaaneHus.

| Pazgen 14. UHdhopmauusa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knacc(-bl) 144 Tpynna | 14.5 OnacHocTb
OOH HaumeHoBaHue OOH onacHoCTH nNpu ynaKkoBKM ONsA OKpyXatoLuen
TPaHCNOPTUPOBKE cpenbl
YKngkocTb KOppO3MOHHadA
DOT UN3266 LLlenoYHasa HeopraHnyeckas, H.y.K. 8 1 HeT paHHbIX
(HaTpwus rmapokeng)
XNOKOCTb KOPPO3NOHHAA
TDG UN3266 LLENTOYHAA HEOPTAHUYECKASA, 8 I HeT naHHbIX
H.Y K. (HaTpus rugpokcug)
XNOKOCTb KOPPO3NOHHAA
IMO/IMDG UN3266 LLENTOYHAA HEOPTAHUYECKASA, 8 I HeT oaHHbIX
H.Y K. (HaTpusa rugpokema)
YKngkocTb KOppo3noHHas
IATA/ICAO UN3266 LLlenioYHasa HeopraHnyeckas, H.y.K. 8 1] HeT maHHbIX
(HaTpwus rmapokeng)

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPEeJOCTOPOXKHOCTU ANSA NoJfib30oBaTeren

He ykasaHbl.

14.7 BecTtapHasa TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBMM C NMpunoxennem Il MARPOL 73/78 n
Koagekcom IBC
[aHHble OTCYTCTBYIOT.
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| Paspen 15. HopmaTtuBHas nHdopmauus

15.1 3akoHopaTernbHbIe aKTbl U HOPpMaTUBHbIE TpeboBaHUs B ob6nacTn 6e3o0nacHOCTU, OXpaHbl
300pPOBbLS U OKpPYXalLen cpeabl, Kacarowmecs 4aHHOro BeLlecTBa UM cMecu

Knacc onacHoctu (SARA) Octpas
PeecTp
KomnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanapga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Mmppokeng HaTpus 1310-73-2 Oa Het Oa Het Oa
l'yaHnguHTMounaHat 593-84-0 Oa Het Oa Het Ha
Kanapa
OxpaHa Tpyaa

KaHapa — MHdopmaumoHHasa cuctema no onacHbIM MaTepuarnam Ha pabo4ynx mecrax
(WHMIS) — Knaccudmkaums Belects

E (Bkntovas 0,04% BoaHbIN
pacteop, 0,04 H., 0,08%,
0,4% BopHbIN pacTeop, 2%,

*['mpgpokcng HaTpus 1310-73-2 2.5%, 4% BOHbIN PACTBOP.
5%, 10%, 16%, 20%, 40%,
50% BogHbIV pacTBop, 8,7 H.)
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He yncnutes
Kanapa — WHMIS - Mepe4yeHb UHrpeaneHToB, MHOpMaLMs O KOTOPbIX NOANEXUT
packpbITUIO
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 1%
*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He yncnutes
OkpyxaroLias cpeaa
KaHapa — 3akoH KaHagbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnucok
NPUOPUTETHLIX BELLECTB
*['mppokcng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
United States (CLUA)
OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHune 6e3onacHoCcTu
Npou3BOACTBEHHOro npouecca — BbicokoonacHble XMMuyeckue BellecTBa
*[‘mppokcng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
CLUA — OSHA - Oco60 KOHTponupyemMbie XMMUYeckue BellecTBa
*['mppokcng HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
*['yaHnguHTuoumnaHat 593-84-0 He yncnutea
Okpyxarolias cpega
CLLUA - 3akoH o ynctom Bo3ayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsisHsatowme Bo3gyx
BellecTBa
*[‘mpgpokcung HaTpus 1310-73-2 He uncnutes
*['yaHnguHTMounaHat 593-84-0 He yncnutes
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AKT 0 KOMNJIEKCHOM pearupoBaHuM1, KOMMNEHCaLuM U OTBEeTCTBEHHOCTY 3a yluep6
okpyxatoLlen cpeae (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHum douHaHCUPOBaHUA U
nepepacnpegeneHun nonHomounn (SARA) — OnacHble BelecTBa U UX MOAOTHYETHbIE

KonuyecTtBa
1000 cpyHTOB,
*['mapokecuna HaTpus 1310-73-2 3akntountensHoe MMK; 454 «kr,
3akntountensHoe MK

*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA — CERCLA/SARA — PagMoHyKnuAabl U UX NOAOTYETHbIE KoNnyecTBa
*['mapokecuna HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHTuoumnaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - CERCLA/SARA — Pasgen 302. Ype3Bbl4yaliHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O
nnaHMpoBaHUN AEeACTBUMN NPU Ype3BbIYalHbIX CUTyaUUAX U npaBe oblecTBa Ha
mHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIe KOnnMyecTBa
*['mapokeng HaTpus 1310-73-2 He uncnutcs
*['yaHnguHTuoumnaHat 593-84-0 He yncnutea
CLUA - CERCLA/SARA — Pa3pgen 302. YpesBblyaliHO onacHble BelecTBa. MoporoBble
3anfiaHnpoBaHHble konuyecTtea (TPQ)
*[‘mpgpokcung HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
*['yaHnanHTuoumaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. OnoBelueHue o BbiGpocax
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHToumnaHat 593-84-0 He uncnurcs
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. CNUCOK yCTONUYMBBLIX GUOAKKYMYFSTUBHbIX
TOKCUYECKUX BellecTB
*[‘mppokcug HaTpus 1310-73-2 He yucnutcs
*['yaHuanHTuoumaHat 593-84-0 He yncnutes

CLWA - KanundopHus

OkpyxatoLias cpeaa
CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — CNncok KaHLeporeHoB
*['mgpokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHtmounanat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHune 65 — AMO6pModheTOTOKCUIHOCTb
*['mppokcng HaTpus 1310-73-2 He uncnutes
*['yaHnguHTmounaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - KanudopHus — MNpeanoxeHue 65 — NpeagensHo gonyctumele go3bl (MADL)
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHtmounaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — KoHUeHTpauum BelecTB, He HecyLue
3Hauumoro pucka (NSRL)
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHtmounaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHune 65 — PenpoaykTuBHasi TOKCUYHOCTb — BnusiHne
Ha )XEHCKUM OpraH1M3m
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHtnounaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - KanudopHus — lNMpepnoxeHune 65 — PenpoaykTuBHasi TOKCUYHOCTb — Bnusinne
Ha MY>XCKOW OpraHu3m
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
*['yaHnguHTmounaHat 593-84-0 He yncnutes

CrtpaHuua 91 ns3 117 301-6758, Rev. D
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MacnopT 6e3onacHocTM MaTepuana Xpert Xpress Strep A
Lama ecmynneHus 8 cuny: okmsbpb, 2017 e.
OmmeHsiem sepcuro O0KymeHma 3a: ceHmsbpb, 2017 e.

15.2 OueHka XxuMmmnyeckom 6esonacHoCTn
OueHka xmumnyeckon 6e30MacHOCTM He NPOBOAMMIACS.

Pazgen 16. lononHutenbHaa nHdopmauusa

CooTtBeTcTBYlOWME hbpa3bl (KOa U TEKCT)

OTKas oT
OTBEeTCTBEHHOCTU/OrpaH14eH
Me OTBETCTBEHHOCTHU

CrtpaHuua 92 us 117

H302 — BpeaHo npu npornaTtbiBaHUK
H315 — Bbi3biBaeT pasgpakeHne Koxu
H319 — Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpakeHue rnas

rlpe,EI,CTaBJ'IeHHbIe Bbille CBeAeHNA OCHOBaHbl Ha AOCTYMNHbIX HAM aHHbIX N CHATAKOTCA
BEPHbIMW. B cBsa3n ¢ Tem, 4to npencrasrieHHan VIHd)OpMaLJ,VIﬂ MOXeET BbITb MCMONb30BaHa
B He3aBUCALLMX OT HAC U HEN3BECTHbIX HaM YCIiOBUAX, Mbl HE HECEM OTBETCTBEHHOCTb 3a
nocneacTtenA ee UCnosnb3oBaHUA, a BCe nuua, nony4arouime Tty VIH(bOpMaLI,I/II'O, OOJDKHbI
CaMOCTOATEJIbHO NPUHNMAaTb pelleHNA OTHOCUTESTIbHO nocrneacTeumn NpUMEeHeHu,
CBOICTB, cpeacTB 3allnTbl K crnocobor yoaneHnA B OTXo4bl B COOTBETCTBNN C
KOHKPETHbIMU YCIOBUAMU NPUMEHEHUA. Mbl He 3asiBNsAeM, He AaeM Kakux-nnbo rapaHTvu7|
M NMOPYYUTENbCTB, ABHbIX NN NoApa3yMeBaeMbIX (BKJ'IIO‘-Iaﬂ rapaHTum npurogHoCTn nnun
TOBapHOVI npuroaHoCTn Aansa KOHerTHOVI Ll,eJ'Il/I), B OTHOLUEHUN MmaTepunanoB 1 TOYHOCTU
VIH(bOpMaLI,VIVI, NOJTy4YE€HHbIX MPU X NUCMOJNIb30BaHNN Pe3yIbTaToB, a TakKkKe OMacHOCTEN,
CBA3aHHbIX C UCNOJIb30BaAHMEM OAaHHOIo Martepuana. I'Ipvl o6pau.|,eHV||/| C Martepmnasnom un
€ro ncnosnb3oBaHun cnenyet NpoABiiATb OCTOPOXKHOCTb. HDED,CTaBJ'IeHHaFI BblLLE
VIHCbOpMaLI,VIFI nepenaHa ,EI,O6pOCOBeCTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTW. Mbl
npenocrtaBndaemM BCO VIHd)OpMaLI,VIIO, KacalLllyrca npeanosiaraemoro ncrnosib3oBaHuA
mMmaTtepuarna, no COCTOAHUKO Ha MOMEHT I'Iy6J'IVIKaLJ,VIl/I. OpgHako B Chny4yae HeXenaTtelibHbIX
NOCneAcTBMI, CBA3AHHbLIX C AAaHHbLIM npoayKToM, HacTosALWNN nacnopTt BesonacHocTn
mMaTtepuara He ABJIIAEeTCA N HE MOXET ABIATbCA 3aMeHomn KOHCyIbTauum c
COOTBETCTBYHOLLMM cneunarnncTtom.

301-6758, Rev. D
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£ 1 E: YH/IREWRRAAR/ SRR

1.1 PEFRRAF

FEf R Xpert Xpress Strep A

=R RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120
1. 2 VIR BUREYIHIA RB € R AR AR

B R & S = A

1.3 R R ERERERE

halpedsi] Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EH

www. cepheid. com

% [E: techsupport@cepheid. com
BiE GEF) 1 (888) 838-3222 - [ (ik 2)
BiE GERD) 1 (408) 541-4191 — EEEAS

1.4 BRHIESHE
halpedsi] 1 (800) 424-9300 — CHEMTREC - 24 /Ni'EZHE

% 2 E. Ak

EU/EEC
BIE: 5 1272/2008 E#Z (Rk3tiA) (CLP) /REACH 1907/2006 [MEiTHR 453/2010]

2.1 YRBIREMHI R

CLP PLR SDS 3&EF FAXH T 52560 = B IR AW o 7= i & A Wk AL,
o il AT N O T T I A L 3 e B S SN N R TP
CLP Article 1(5) (d) #1 29 CFR 1910. 1200 (g) (2) (i) (C) (1)&(2) »
FERRHIE 2 - H315
ARJIEL 2 - H319
EUHO31

2.2 BMEITLR
CLP
5
BRI H302 - A BFEARAEN
H315 — S8 kil 3
H319 — T EU™ 5 (14 IR )35

F O3 W, L1M7 301-6758, Rev. D
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By ¥ 75 B

WikF  P264 - AFEEZ JEMIERIE Y.
P270 — ERAF M, ANEHEE . OB
P280 — W LB FE/Bid /i B 2 &/ .

MR P302+P352 - WnHLIL YRR R FH KR AR EAKIETE.
P321 - BARIAITIE S A 78 SRUE B .
P362 — Wiy gk, FAEE SR
P332+P313 — WIS KA R SRIGEEIT I8 3/ MR iGTT
P305+P351+P338 — GnS it NHRHE: /INCoHb B /KPP ¥eAs T2 8t
R SRS AR B BT (R, N U . gkakrbik.
P337+P313 - WIRHREERIBEFS:: SREEITIR S/ MERIT .

2.3 HAhfsE
CLP IR LR 1272/2008 S (CLP) , YNXFAELE GRA L

UN GHS &iThr 3
BiE: BREE (IN) &FRUZEHGE—EAREHE (GHS): F=WBITR

2.1 YMIRBUREMRI3K

UN GHS Je R 2
AR 2

2.2 WEILHR
UN GHS
vE

D

fERAEE RN
FEUZ PRI
3™ B A AR R
IR
TR AR JEEARIE .
BB T/ B iR/ 37 H R P TR
MARE AR R R ORI K .
HIRGIT g S i e affEm e
i s QIR Y, e A AT
R R A BB AR IR 2/ R IRTT -
BENHRES I /N O KPR T Bt an R FE IR S 5 o7 (T
TUPRE LR o gk St
IR AR RS SRR ET IR 2/ ERIRTT -

F o4, L1M7 301-6758, Rev. D
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2.3 HihfsE

UN GHS

EHE (US)

Xpert Xpress Strep A

MG IRGE — 7 BABREHE (GHSD I IZ™ b2 fE R i o

¥#E: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 MRBIBEWIG S %

OSHA HCS 2012

2.2 WEILHR
OSHA HCS 2012

LTl
B
b
W

2.3 HAhfaH

OSHA HCS 2012
JIIE- N

HHE: WHMIS

2.1 MR BRIRE WIS K

WHMIS

2.2 TR
WHMTS

WHMIS

F o5 W, L1171

R 2
AR 2

®E

D

RN ER
T EUB AP
S 2™ A IR R

AP 2 JE TRV -

WP T/ G A/ i B e/ R

RGBT R B TRV -

HARGIT IR S i e s e

B F TS B AR, I R AR A ATV

USRI R R SRR BRI T 48 B/ BRI TT -

BENHRI s /ORISR T Bl U RIS FE IR BT B3 (T
JUPREILEUR o gk St

R ERORIBRF SR SRAGERIT 1R T /LR IAT

RIEEE VLI (29 CFR 1910. 1200 ~ fEE@RbAHE) , Zro Mol aR W .

JErhtE - E
JEmhtE - E

301-6758, Rev. D
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2.3 HihfaE
WHMIS EMER, WBE TERIEEMEMEE RS (WHMIS) , YA BB F 2GR 5
¥ 3 E: RAaWE/ER
3.1 YR
M BTG EEA 5T AR .
3.2 lBEBY
FI Rk
=4 PRIRRF % LD50/LC50 |#xinas/fa4-4yK VEIR
EU CLP: ZPE#EME 4, H302, H315, H319
Y. CAS: 593-84-0 e UN GHS MBiTHR 3: SMEFFME 4 (B ;o KHIS;
BRARA EINECS: 209-812-1 SN0 \DA MR 3k 2B WA
OSHA HCS 2012: SPE#ME 4 (Z1) 5 WA 2B
CAS: 1310-73-2 0.5% % EU CLP: Fff5% VI, % 3.1. &l 1A, H314
AN EC 4E: 215-185-5 "12/ NDA UN GHS MBiTHR 3: Refikgtd 1B; MRHIG 1 NDA
EU Z3|: 011-002-00-6 ’ OSHA HCS 2012: FZJBJ&id 1B; AR45{% 1
SRR 4, WESHAE 16 &,
B 4 E: ARG

4.1 2RIEHHR

N

BERk

iR

BA

A R RO BERIBHEE A G PPRL, B AT B, R H A SR
UL WRIEIR R, RN T, WA YR, A LA L
ST 4 4 D O 5 T 5B A A RO BT 8 oK T A TR, B0 R 5 5
VR, BT AL

A MR AT R I BLEGRHERER (R PPR, B BT . 0 T e
fi 38 ORI BB SE RO I BB . PSRBT R S B FIEE ks
B D205Vl . B9 W 5 Y A

A — IR RO BLERIRHERE AR G PPR, T A BT . 7 SRR 01
BT, SEEDRKREUKSIEIR S D20 b6 o SRIRRIEFSE: SEABEITIE B/ IR IAIT .

A MR R I BRI R (R PDRL, B AL BT . SR, FKK
OOV 50 R o . WREHERALIR, WG DR AT
SUTETET YN T

4.2 BHERERKREZRER R W

WEHE 11

B - B ER.

4.3 AT 5 ZE LB R R AR RIVA T BUAE 1R

X R4 AR

#F96 W, L1M7

JITA V6 Tt 42 IS AR B P O 5 81 ) R (R v AR AN AL AT o 18225 R T R A A 3o 8 2 %
TAEA AR AT REME

301-6758, Rev. D
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5% 5 F: HEiEE

5.1 KKI I
BANK KR Koks TR U BRI
AK: MR, RTREK.
REAMKKNR JET R
5.2 HYIREBUR & LRI ER
50 KRR S R IR MR £ A 2 BOR TR AL TR, A B
HERGEY T R

5.3 VHBTEW

FEHTIN BT 5 (730 B R RS AL NS FR R B AR s B 0 T RS S50 5% BB s HE R L R Rk
ST L T RS R . T AT AR R D BAR A B R

g3 F JE 1 4 0PI B (SCBA) &

ARG IR TR S SE R, MK X RS 2 e

% 6 F: BN

6.1 MABIHEM. BIFERENESRERF

AN N T 6 it AT, ME M TR Nt . % 8od b k. VIZResittisy. Bk
ARG GBI, 75 WA Z A A4 A 10 5 2 B Y AR 5T 8 P ) X3 XL
R SRER USRAE — AR T OF HARMHER: M URE R AORL, IOEA D ZE AT R SR -

6.2 MIMRERFEIM

B 1 AKGE . FKIE . HUF 2 s P X 5

6. 3 B F AL IERM R

B/ L St T EAOR, BT I AE R BRI . U 2R AR R S HE A R R LA
WE.

6.4 HfhFEVHSHE
WU 8 % — BAEH/ D LULSE 13 % - A EER L

FOT W, L1M7 301-6758, Rev. D
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7B BIENEE

7.1 e BT

Pl TEAECAFRIRE. WRETWE, BRI

7.2 BRI ZERAF %M

s e B T BURAT . B ARTRL, LBUIRAE . 8 B, R R A
BB .

7.3 REEBRAHSB

HSHL 2% - ARPEMRE.

¥ 8 H: HAIEH/ AP
8.1 BEHIZH
B fRE/T5rE
g3} ACGIH NIOSH OSHA
SEALE TWAs Ao FERRA 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) EBR 2 mg/m3 kR 2 mg/m3 LR FKHr
i TR A TWAs PR AL FRiA
8.2 BT
TAERSHE/#H N A R R G P 3 P e X i o 8 XU RN Y SR ES A . W RE A 2R
JeR R HE R A R E TR m v, AR S S P IR AR T HEE e PR AR . an S s
A Fe i BRAR, 30K 2 S IR P PRRRLE RT 8232 7K
NUEREZ
IR WHRTE — M2 T I IR v AR, e R PRy as B . A, EIE 29 CFR
1910. 134 BERKMFRYE EN 149 i) OSHA PRNR[SG3735E B 0 E o 1 S 3 ik PR B0 Y
PUREIR, w48 FINTOSH/MSHABR WK BREEN 149\ 1T [ R f 2%
AR/ TH &8 (RS H Ak 2277 K3 H 8
KR/ Sk E AE A
7N 5 kg WP XA AR YA B B ETE .
[

ACGIH = 2 [HI B Lk DA R 2

NIOSH = [B FZHR M ¢ 4= FO{e FEAIT ¢ B

OSHA =Rk 22 A= FN{ e 2 =)

WA = TN BCF S AR YRS /NI / Ry 407N/ o] F 3 foh i S if s

#F 98 W, L1M7 301-6758, Rev. D
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£ 9 =H: YEMERAEER

9.1 F XYM R E R

S Wk SME/ ik R TPE S KR P S T A
gita, T Sk Hlh =z
SRERIE Bl =

—RER

A 100°C JA P/ BT Hafoh=

oy R o= pH{H 6.7 & 12

LU /A = 1/K=1 IR AL 10 & 99 %
i Kl = Gy MR M=
SEALPEE T B =

RN

KEED Kl = RAEE M=
KR Bl b=

A2 = JEJE LR B =

PRNE T BR Hduh = EMR s AR =

GRE (R, SR Kl =

W

SR/ K L R B E s | |

9' 2 ﬁ'ﬂﬂ%‘ l%\
AVEW BN IR - S5

F 10 E: REHMRME

10. 1 e it
EEHEALN T, KA kR .
10. 2 b2 e

fase

10. 3 fG 2 B B AT RE

AL R A R R4 SR

10. 4 N8 G G I

AHIZR MR SR R0 () SR AR £ 7] s B I BRI 240 -
10. 5 KA

. EALH.

10. 6 f&R: K153 7=

YR e 2 ) ) SRR U T B RO SR B
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% 11 & BY¥ER

11 1 B REFWELHEIE R

RS
SEIRFERAT (5% 2 10%) 593-84-0 |2 PEFEM: ARIE-/NER LD50 ¢ 300 mg/kg
B Bt e 1% I8 Fek-% « 500 mg 24 /NEF o TEERIELG
SR (0.5% E 1%) 1310732 | W% FRERR: B ns

BTERR: ML EN « RIRELSLRE-CR « I (E4EE) - 10 mmol/L

GHSf& a2k

RSeS|

EU/CLP * il = 54
UN GHS 3 &k = %R
OSHA HCS 2012 %k = %#%

BB i/ %

EU/CLP* 5z ikl 2
UN GHS 3 iz ikl 2
OSHA HCS 2012 J JJifil i 2

T AR5/ B

EU/CLP* R34 2
UN GHS 3<HE#I 2
OSHA HCS 2012°HE il 2

L2/ SURE

EU/CLP* %l = %54t
UN GHS 38k = %4
OSHA HCS 2012°%k = %4

R SIETE0

EU/CLP* %l = %54t
UN GHS 3°*#k= ¥l
OSHA HCS 2012° k= %4z

N

EU/CLP * il = 54
UN GHS 3*#k= ¥l
OSHA HCS 2012 #k = %4

Bomtk

EU/CLP* &l = 48
UN GHS 3 &k = %4
OSHA HCS 2012 #k = %4

AP B SR A

EU/CLP* il = %54
UN GHS 3k = %4
OSHA HCS 2012 %k = %4

B AL FE 351

EU/CLP* %l = %54t
UN GHS 3k = %4
OSHA HCS 2012°%k = %4

STOT-SE

EU/CLP* %l = %54t
UN GHS 38k = %4
OSHA HCS 2012° %= %4/

STOT-RE

EU/CLP * il = 54
UN GHS 3*#k= ¥l
OSHA HCS 2012° k= %4fz

%100 |, 1171

301-6758, Rev. D
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T R
LSON

S GLED
B (ZR)
Bk

S (G
B (ER)
AR

s GLED
B (ER
BA

24 GLED
B (ZR)
BRIER

LD = B FE 5 i

A RE S EU B
Jenl e

EE A e
Jew] A

U™ A HR R

Jen] %

Jenl e
Jenl e

Xpert Xpress Strep A

H 12 &, AXFEER

12.1
LC50 (FLi& ) 89.1 mg/l @ 96 h

12. 2 FE AR R AR
MR Bk

12. 3 A=Y BRI 1
MM Bk

12. 4 B3Eh st
MR B

12. 5 PBT & vPvBiEfE 145 R
WA 34T PBT A1 vPvB 1R

12. 6 HABAS R0
REBFFE

#1011, £ 117H
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% 13 &: MEEEFM

13. 1 JRYAC 75

PR
AR FY)

13. 2 HAfE 8
HEPIREAS . SR8 1 2% LA R P I PR RS 0 6 I 408 40 A R A0 A A G ks SR A4, DA B BB v TR 485 it A O Qv T 25 5 FH I 1)
e 2> R AL 2 16 3 IR SR IR 2
BRI T TR E el X A B FE PR AR . a0 S E K alih X FIvE I E B R S35 4 B, AEWRE AR F ik Al &
MNARYE WHO (HHFE TARZHZD ERTT IR 74 Ab BE AN Ab B i DU SR b 7

R S ANARAE Y RS 2 TR S e U A ST PR Y BRE Y o IX e AT

5T DX [ SR/ B B ik R A0 A B P R B o
5T DX [ SR/ E ] B i R A0 A B P R B o

% 14 %3 ﬁﬁ%l@\

14.1 UNE 14. 2 UINERZ#i& K 14. 3 Bk o2k 14. 4 REHH 14.5 FiEfHE
DOT UN3266 Fﬁg@‘rﬁtmgﬁ’(g%{gﬁm’ A5 8 I11 NDA
TDG UN3266 Wﬁ%‘&ﬁ(gﬁ%%ﬁﬂ A5 8 111 NDA
MO/ IMDG UN3266 }%md”&g(g;%ﬁ};ﬂ AT 8 111 NDA
TATA/ICAO UN3266 Wﬂh&‘ﬁg(ggmﬁ?L AT 8 111 DA
14. 6 Fi PR RRB 3 15 it
ARIN
14. 7 R YEMARPOL 73/78HIFH 1T LA S IBCHR TG H 52 H Bt i 4
F 15 &E: EHER
15. 1 xR e VIR BUR A 22 DAL /M
SARA & |6 14 233 ik

BF

B4 CAS JI£EKDSL JnEEKNDSL FRBHEINECS FREHELNICS TSCA
A 1310-73-2 2 & & & =
B EURI 593-84-0 52 & 2 5 2

F102 1, £ 117H
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1N
53]
mEX - MEXTAFHERMFEERSG HMIS) - WFRH%

AN

* fit R

&R - MERTEZFERYREBRS WHMIS) - HAEEIIR
<A

* i R A

8L

EX - WEHRYE (CEPA) - RAEEAVRFIE

AN

* i R A

xH
B2
XHE - Rlkwe5@FEEER (0SHA) - HIHEZEEE - REERLER
<A
* i R A
XH - Rlkze5@RERF (0SHA) - ZITREMLEM
SN
* i R AN
2N 4
£E - CAA BREESE) - 1990 ERRESEEY
AN
* i AR AN
XHE - BEEIMEER (CERCLA) /BEBRTBIESEHRE (SARA) -
TR AR B IR B
SN
* i R A
KE - WEREFEER (CERCLA) /BRBFBIESEFHBME (SARA) -
B R R H ARG E
<A
* B R
%W - WERIMEER (CEROLY) /SR BE 5 EHEE (SARY) -
5 302 FRRNHERYIR EPCRA TR EHE
AN
el

%103 |, L1171

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

Xpert Xpress Strep A

E CEFAEKER S
0. 04%, 7E/KE R+
0.04 N. 0.08%. 0.4%,
TEKIETH 2% 2. 5%,
1%, FERER

5% 10%. 16%. 20%.
40%. 50%, 8.7 N)

ARIIHH
1%

R

AR
RIS

AN
R

R
R

R
R

454 kg AT
ARAH

fain

ARHNH
R

R
AN
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EKE - BERFEER (CERCLA) /BRIEBIES EFBAE (SARY) -
302 F WIREEFHRIFR#I B E

S AN

° JIL%:L@?E%

XKE - BERFEER (CERCLA) /BRITBIES EHHIE (SARA) -
% 313 - HmiRE

SN

© JIL%&’%H}K

EEH - BERFTAER (CERCLA) /BRIEBIES EFHFE (SAR) -
% 313 9§ - PBT (¥ WFE

<SS AL

~ BRI

ZE - mRERTE
78T
XHE - mFAFEBEMN - % 65 SI_E (Proposition 65) - BIEMIEE
<SRN
* B AR AT
E£E - MFHEBEIM - % 656 SRE (Proposition 65) - KE &
<SR
< T TR AT
EE - mFRERLEM - F 65 SI_E (Proposition 65) - mAXVHIEKF (MADL)
AN
R EER AT
EE - AERIEM - % 65 SE (Proposition 65) - EEEXMEH (NSRL)
SR AEAN
* i AR
E£E - mMABREM - % 656 SRE (Proposition 65) - AFHEM: - Lt
<SRN
T FER T
EE - mFRERLEM - 65 SIE (Proposition 65) - LM - Hik
AN
R EER AT

15. 2 L F R A PPAh
RHAT P2 A VA

F104 1, £ 117H

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0
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R
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AR
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R
R

R
ARHNh

R
R

R
R

R
A
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ERCHA: 2017 210 A
A 2017 49 H

5% 16 #: HAWER

MRIER (RIBERE30
H302 - HENAE
H315 — S8 M3
H319 — SEU™ 5 11 IR I H) %

wIEH PAEAS B2 T3 3RATMmT s, M0 HARE R IR . 3065 S5 S AT e 2 A
Y FRATIFZ AR 26 A T AT ASRAT T AN BB I 26 AR 3EAT - DAL AT T HL A5 P PR A Ay 5 SR A
SRR ST, T HYSCEIAE B fra A 3555 06 F AT 2 HURE 2 B 2640 R I 4RE
VERE. Bifr AL BTk ARBUE B TR KRR R e DR AR SRS R 25
55 AE AP RHR SR I fe AR AR WIs sl 7R (RS . 4R AREERAE (BB R E B 0T
EHPESCE TR o BRAESUE AP RN NG UL EE R DI E SRS, TE
HEARAER K. BELE AR H, BAHRMA R M BRI EER . A, —E
RAE GRS KEIEIEFY, R RRAAZ, M HEABERMEZEE L%
NS HRE A

BEER
NDA = JGn] FH %
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hoao ME-REEY. BLUEER-BX DM

1.1 SR F

S S4A Xpert Xpress Strep A

SEa—FK RSTREPA-10; XPRSTREPA-CE-10; XPRSTREPA-10; XPRSTREPA-120
1.2 MEBELESYMOFESNEERR, SLUHERINGVAE

BEINEEER & A

1.3 RET-V— MR UG RS DG

HE%XE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

KE

www.cepheid.com

K [E : techsupport@cepheid.com
EEE(—HR) 1(888)838-3222 - KEAT Va2
BEE(—#8) 1(408) 541-4191 - XK E4}+

14 BRREEES

BLEXE 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 2452 E:E

tHYav2: fERiEE A

EU/EEC
##: #5455 (EC) 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010(C 32 ET]

21 PEPEEYOAE

CLP ROSDSIE. AR CTHEASNIGRELESYEGAOHTT  REGRE. H— My IFELR
EENDBRBARICE-IABIUVREESATONET, — OV EDIEROBF RO, CLP
IEB 1(5)(d) LU 29 CFR 1910.1200(g)(2)I)CHDEIZHEDTLNVET,
RIS 2 - H315
ER%I% 2 - H319
EUHO31

22 SNIVEHR
CLP
=4
R EMIER H302 - A ADERE,
H315 - RIERIEZESIERET,
H319 - ERICEEQORIEES|EH£IT,

106 / 117 301-6758, Rev. D



//Ce,oheid@

ZETHY—F

Xpert Xpress Strep A

FEZHH :2017F10 5
B H17:2017F9 7

2.3 ZOfufEpRtE
CLP

UN GHS ET 3R

FRitRER

FH  P264 - BDKL\DZ. + 735D,
P270 - CORZEFERULTOIRHEIEEREPEMEE LG,
P280 - [HEEF &R THER BhEHI R RERmEERT S,

IGE&  P302+P352 - REICTEUVEEE  2E2DRITAhEKEFE>TEVNRT
P321 - ¥ RIDMENLETHS (HREDL2IEEFERESE),
P362 - BUMERT%AI1IC, ;FEUEKREZRRVTHED,
P332+P313 - RERIBNEVLIEE  EMOBME FHTeZ(T5,
P305+P351+P338 - BICA-IZIGE M A EKTEECT I,
IVADM Y ZXEZERULTWTARBICNHERIEE RN TIE 20, TTEEHITS,
P337+P313 - RFIEN GG E  EROBE FHTEZ(15,

$RTE(EC) No. 1272/2008 (CLP) [CEU T, AFIEEMEH BEINET,

YL UN L2 ROFEBLURTICET SRR VAT L(GHS) HETH3MR
21 MEPEEHOLSE

UN GHS

22 SNIVESHE
UN GHS

RS 2
AR #IEK 2

3
&

RIRAEHEER KHIACHEF

2.3 ZOfufEpRtE
UN GHS

107 /117

RIERBES &I
RICEEORIBES I EECT
TFRatEER

P EOFZLDE. +7205%D.
MHEEF R THER THEHI R RETmEERTD.

BE KECHBEUVESEE  Z2E0RTAEKEFE TEVNERT,
HFRAONENLETHD (RO RHERBRESR) .,
BUWMERTAEIIC, (FRUEKREERRITHERD,
EERBIELGE EMOBME FHTEZ2T5,
BICASEGES Mo BKTEEICTIC, IV UAEERLTWVTE S E S5 E1E45)
T EFDE. TTEEHTD,
RFBIGISE  EMOBE  FLUTEZ(T3,

ERIEZR P ERROERFAMIATL(GHS) TR AR FEERBHMEEE RSN TVET,
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KE (US)
#£41: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 MEPESYOLSE

OSHA HCS 2012 RIERH 2
AR 2

22 SKNIVEFH=
OSHA HCS 2012

3
&

EREEMER SHAOEFEE
RERBES &Y
BRICEEORIBES LT
dilit:

P EDFZLDE. +7205%D.
MhEFR THER[HEDH R FRETDmEERT .

BE REICHELZSE 220K THENRLTIESY,
HAOMENDHETHD FHEDLAEEFRESE) .,
BUERT3RIC, FEUERBERTRE,
BERBNELGE EMOBE FL4TEZT5,
BICASESGE MoK TEEICTIC, AVII LI AEFERALTWTE ZICHERI5 S35
T EFDE. TTEEHTD,
ERRENROS S  EMOBIE FLTEZIT3,

2.3 ZOfufEpRtE

OSHA HCS 2012 KEFREQ9 CFR 1910.1200 - EEEEHE L) K TE,
A RIBERYPEHBEINFET,

h4

AR WHMIS

21 MEPEEYOSE

WHMIS [EEMYE -E

22 INIVESE

WHMIS

WHMIS [EEMYE -E
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23 ZOfhERE

WHMIS HFATIE, LR OE GISEEBZICHRERMICETBERIAT L (WHMIS)
[CETERBEYEHBINTVET,

tH a3 R DB - 15

3.1 WE
AENT. X nEmZLEE,
32 EEW
=047
L4 S RIF % LD50/LC50 (R /f5&t(CE <N 4E dAVE

CAS: 503-84-0 EU CLP: 2131 4, H302, H315, H319
- £ - Ay % . 5 \
OP=YUFFYPF—h | EINECS: 5%~10% NDA 3N§;§\3§i3ﬁ' RIEBIE 480 RIFONDS NDA

209-812-1 OSHA HCS 2012: &1 4 0) . EOHMDS 2B
CAS: 1310-73-2
ECES: EU CLP: i&F{+E48VI, R3.1: K[EMD;RE 1A, H314
JKEREF RS L 215-185-5 0.5%~ 1% NDA UN GHS T30k EEDRE 1B, RIEE 1 NDA
EUMVTYDA: OSHA HCS 2012: FZ[ED;Z& 1B, RIEE 1
011-002-00-6

H-statementD £ XICDWVCIE., D Yav 165 B LTS,

tHYava: LB E F B

41 [CEBEFER

& MENBEVKRTHOHZBENCHEASNIGE . RERENBETHEI LR FRISNE
Bh. MKBEFBLBEINGRGEATCET . TRREDSSSBREMET S HKED
MEERSILSE . OB LKA TFRET o TIBOELY, —ARIIVTOR VRS
YIIADR, EDMDBE U BIFR EREEEFE>TAIFFRETI HKENFRL TG
SR, ATFFRERT .

4 MENMBEOKETHOHEENCHERINGGE . MBBENBDETHI LB FASNE
Bh. BEOREEOEMTE., EEEZITVEVRECHEEZLETEVNLIICTS. MEE
BEMUIS S 3. RIE200 /M. BESICHR/KTRIEEZERST D, HRUREEIMIRIVTIRES
EE:E

=] MENMBEVKETHOHEENCHERINGGE . MBBENDETHI LB F AN
Bh, MELEMULERE, RIE205M. BSICHR/KTEERST S, RRBNHIES
EERDBNE FLHeR(T5,

HH MENBEOKETHOHEBENCHERINGGS . MBRBENDETHILB FASNE
Bh, RHFPRANEEIGEEF, KTOZPTNTISWN(EHNHIES) . BHEF R LGV
SV WEENYELEMLZEZE SO LR AN LHFREITOCERBLE., ERULZHEER
E5ICEMDFHTeRIT5,
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42 HOLEBRLDERCEE. REBLUESRME
tovavit BECETIERESRELTIE,

43 BELCEFMERCFNARELECT HKE
EEIADAE BERTAT, BEOSHOKBRSSCERCETETONIBENGNET KRR LISND
MEICE LCSHSNEATREMIO VN TE BT DB ENHIET

£ aVh HILF R

5.1 JHIEHI

T K RIFENS SR UL S, ZEER R, M7 —ILasHE A Hl . #oK
/J\fﬁ.ffﬁx‘“ gLt R, —BIbRE. gk

T3 A H —BtL

5.2 %E’@;’Eé%b\aﬁiiéﬁﬂu BfEIR

RELRNKHRROER HEESCTIAFIVEN— MyJld. REBIEY. BRERILY. ERBILYOESHES
EMETRIENBOET,

BEELREEY F—HiL

5.3 HFTADBIE

BN B IR A SOR R TR T R R R BE SN TS, T U RR Cld B [CE At T 3T REE D H B0,
ENEL,

B S AR 2L R RIS EREE AT, BCHTRIREG. HRIEE. TR FodREEINEL,

B IE B 44 =t IEIR 58 (SCBA) 5% AT 3,

IMBREEN S BIRESTICTERE A E . AKRENSRBEBE ST IENT,

thYave: /EROEE

6.1 AMRICHTHEEEIE. REE. hJURRBREE

ANECHTZEEEE H— N UH B LRSS . INOO AEICH T2 F s B EREINET ., BY LR ERE
ERT3, RELEMELSE-TSIED, B EEREZERE TR UEERIEER
H U EICAN TR, BILADOINESFERE T3,

GaEE B EE DR R THOHEENCEAINISE . MARBENLETHI LI T RINEL,

6.2 FE(CHITIIEEIE

KEE. FAKE., hTE, EENEREICHATIOEMHC,

6.3 FAUAHEEROFEREYME

BALAY - BROFE VEORHNGEF. FREEFEAL. RA—N—-AFITHREEFRINL TS, RHELEYMEE
HEKEBICEZELGULTESL,

6.4 thothiavesl
thyavs BETE/ZE2RE. PLUETZIE BREFOEESZTEESHELTES,
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DAV ROBRNERE

71 REGIWDFLNMCOVWTOEE

BN BRIV DEBIFR A, N— MIYUN BB LESE . Bl UERECAN GO
TCEEL,

12 REBREOEH . FHEEMHERD

RE HMASNVCH->TRELTHS  ERMELEBVREN GBS . RENITRETS. B

2=/ 1\r—JELoMERRL. R UL BB LD RIVMSFTICRE LTS,

13 BEMGRERE
thvavie BETIHAAACETIERESBLTES,

thiave . REEE -BAARE

8.1 dYrO—-ILIN\TA—4—

BREBPREE HAFIM1Y
R ACGIH NIOSH OSHA
IKEEIETF FU™ L TWAs BELL BEBL 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) R 2 mg/m3 LR 2 mg/m3 LR HELL
HPZIVFHITR— M TWAs BEBL REBL HEBL
82 RREIVMO-I
ITH#MFE-aVM-I T+ RBERERERL RSV BRARIKRICE UTELCFAB LTS, ZLT35E
. BFREE. BREEREE. FEEZ20M0IVIZ7) 00 M-IV EBEFE->T. ZR
FOMELNINHEERERATHEALGVLICLUESWD, BELNIDHEESN TGN
ZEE. FREEOMEETH L TIZEL,
EARGRER
IR ERE MENBREDIKRTHOHERBICFEASNIGE . FREENDETHRERFFRISNE
Bho b UL ERIHA . OSHA MEIRESRHICRALTIZ, 29 CFR 1910.134 Fz(3BX M IEHE
EN 149%EZEL,
B-EEm LR LT — D)L EE A UL TEELY,
RE- A& RERZERLTIZELY,
BRERKRI|IV M-I RIS EEFLUVREMORDFNIREBDAEICHE TS,
FEICD\T

ACGH = XEEXFEEMRRE

NIOSH = S fTBUE N F B R EFERESHAER

OSHA =5HBRE/ER

TWA =BREMEFHEL. sERE/1 8. 4050/ AR ORTFICEINVTVET
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£HYave: MBI B LILE R
9.1 MEMBIVIEEREHE
MDA

- . - REGBHEGRATHN. BEKE
W RZIR iR 5481/ 505k RICEN SN TS,
& HEH 2R T-ARRE
R&ERA F-ARRE
— R E
gt 100°C BhAR - 5 E T-ARR
NERE TR pH 6.7~12
LhE-EREE =17K =1 KB AN AT BE10%~ 99%
#htE F-ARRE IRESE T-ARR
FRAL L F-ARRE
BEXE
ERE TARE RRAEE TARRE
REKE F-ARRE
Al ¥R
EIPS T—AFRE UEL TR E
LEL TR E El=EiPN TATRRE
AR (BA. HR) TR
RiE
AD8) =) KD ERE | F—AFE | |
9.2 ZOIEH

ZOMICH RS LTI SA- DI HDEE .

tHYav10: REMER ST

101 RIGHE
BEOFERCHNT, BREGRBESNTOE A,

10.2 {LEREH

BE

103 HEEREOAIEENE

RIRMORYA B — a3 R E LE B A,

104 [EI@ETAREEH

TEAWYE, REESTTIATFIDEN— My URRET 2L, SHORIEYERE TR TREMENBNET,
105 FEEYE

B, B,

10.6 EFESEEEY
HEESCTIAFVDEN— My UERIET . SHORIEDERE TSN BIET,
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tHYavI S TSR

11.1 SR
5%,)

FAITIEEIPZIY (5%~ 10%) 5903-84-0 |RMHJIE: IEER-TIA LD50 - 300 mg/ke

RIEER—OHF - 1% - EEOFE. KE—2HF - 500 mg 24 BERE - EEOF]EH.
KBRALT HIIL(O5%~1%) 1310732 | g . BB - B OB EE)\ LA~ - i (FE4RI) - 10 mmol/L
GHSH % bk ]

EU/CLP-T—3T &

2MEN UN GHS 37—4F 2

OSHA HCS 2012:7—AF 2

REDEE - RKIE

EU/CLP- & & ;%2
UN GHS 3-FZ %2
OSHA HCS 2012: £ [E#li%2

EENBOREG- RE

EU/CLP-BR %382
UN GHS 3-BE#Ili#2
OSHA HCS 2012-BR%|;%2

R B RAE

EU/CLP-T—AFE
UN GHS 3 7—4F 2
OSHA HCS 2012:F—3F &

TR R AR I

EU/CLP-T—3F2
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012:7—AF &

®EIHEN

EU/CLP-T—AF2
UN GHS 3:7—3F 2
OSHA HCS 2012:7—AF 2

FEtt

EU/CLP-T—AF 2
UN GHS 3-7—43F 2
OSHA HCS 2012:7—AF 2

EU/CLP-T—AF 2
UN GHS 3-7—43F 2
OSHA HCS 2012:7—AF &

HEEEN

EU/CLP-T—AFE
UN GHS 3 7—4F2
OSHA HCS 2012:F—3F &

STOT-SE

EU/CLP-T—3F2
UN GHS 37—3F 2
OSHA HCS 2012:7—AF &

STOT-RE

EU/CLP-T—3F 2
UN GHS 3:7—3F 2
OSHA HCS 2012:7—AF 2
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EANSRBREANDFE

]|

S (BNEE) RIENELDHEENHNET
B GEFRM) T—RIEL

RIE

2% (BNEE) RERIBE5IEELET,
2 GERM) T—R1L

B

2% (BNEE) RICEEORIHZ5IZFEILET,
2% GERM) T=R1L

£H

S (BNEE) T—RIEL

B GERM) T—RIEL

B&ERICOVT

D=3 E

Xpert Xpress Strep A

tHYav12: £ REEHIER

121 Hi
LC50 (7w E—):89.1 mg/l @ 96 h

12.2 BiEtEen fiEtd
FREF—HIHNRRBLTVET

12.3 £ERNEFERE
FEF-ARTRLTVET

124 TiEDBEIE
FHEF-HHNRRBLTVET

12.5 PBTEVPVBERM DS R

PBTHE LY vPVB7EAAY MEFHNTUE A,

126 ZDMEEHLE
ZOLIBHMRERIHIER .
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OV BEEDIEE

13.1 BREMNEFE

BAREEY 7. s, B, HLV/FERBERMGRAIICHE-TAVT VYR Y/ FERREREL T,
BERREREY 7. s, B, HLU/FERBERMGRAIICHE-TAVT VYR Y/ FERREREL T,

13.2 ZDMhiEER

YRR, BBIRESIVERFSN— I REMTHREDELT IREARRREERIET SAIRRMENHIC R LTUE
SV ERFHD-FIyIP RERADHEDEIIBREECONTIE, HERAROVRFEREDFIRICAK TS, Chold, Edis

HOBANBEZFIRCHIDENHILZREETREZVORHETT AIERIENHITT , EQEROHIBOSEHCLD. B BERE
IBCONT, BAMERGHERAHSNTORIME S . EMREPERFHD— My YIWHO(HH RIREHEEDOERREZMOIEIR NS
JUBRZEOVTOHA FIA U TREL TS,

£HYav14: EETER
14.1 142 UN EX#ER B & 143 144 145
UNEE MEEEHEER AEER RIEESEMN
BEMRA, EEMY. B, nos
DOT UN3266 OKBEAEF RS L) 8 11 NDA
TDG UN3266 EEMRA, EEM. BH. nos GKEEIET FIYL) 8 1 NDA
IMO/IMDG UN3266 [BEMRK, EEME., 8B nos OKERI1ET ML) 8 I NDA
BEMRA, EEMY, BH. nos
IATA/ICAO UN3266 OKBEAET FU™ L) 8 11 NDA
146 1—Y -9 5455 FIHEE
BERL,
14.7 MARPOL 73/78K{/E2 I &IBCO— RICHI-7z/ VL Ddg%E
F=RFRE,
5315 IREITER
151 PEPESYMCOOVTOEARN GRS, BE. IRIERGH -%E
SARATE %5 ¥ A
TE

0%, CAS H+4DSL H+4NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
KEEIEF MU L 1310-73-2 #h BL 5] BL 3]
HPZIUFAITR—b 593-84-0 #h 1L & BL #h
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T2E€T—HY—}
BH 20174105
B H 1201749/

hH
%
A - WHMIS - B D58

JKEEIEF PUD L

HPZIVFAITR—b
HFH - WHMIS - RS BRYA ~
IKEEIET UL
HPZIVFAITR—h

R
B34 - CEPA - BEMEVA L
IKEEIET UL
HPZIVFAITR—b

*(E
%
¥KE - OSHA - JOLARLEE - FEICEKREELLEESR
IKEEIEF UL
HPZIIF AT R~
KE - OSHA - HEGIELEmE
IKEEIET UL
HPZIVFAIT R~
Ri%
KE - CAA (KKFERFILE) - 1990 BEEXKFME
IKEEIET UL
HPZIIFAYTR—h
XE - CERCLA/SARA - HEBRMELLUREEES
“KBRAEF MU Ly
HPZIVFAIT 2~
3KE - CERCLA/SARA - It B SUREHHE
IKEEIEF UL
HP_IVFAIT R~
3KE - CERCLA/SARA %3021 B THRELMEEPCRADIREEHE
IKEEIET UL
HPZIIF AT R—h
3KE - CERCLA/SARA $3021H BHTHERMETPQ
IKEEIET UL
HPZIVFAIT R~
SKE - CERCLA/SARA 31315 S ELR—F
IKEEIETF ML
HPZIVFAIT R~
3E - CERCLA/SARA #3138 HiH &
IKEEIETF UL
HTPZIVFAIT 2~
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1310-73-2

593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

1310-73-2
593-84-0

Xpert Xpress Strep A

E (JKAK N D0.04%., IKERA

00.04 N, 0.08%. 0.4%. JKiBR&RMA
D2%. 2.5%. 4%. KB RAD5%.

10%. 16%. 20%. 40%. 50%. 8.7 N
&)

BE s

1%
BEs

EEITAN
EEITAN

/s
EEITAN

EEITAN
/st

EEITAN
EEITAN

100078 F&HERQ;
454 kgEx#2RQ
BE s

BEs
BEs

/s
EEITAN

EEITAN
/st

/st
/st

B/Est
B/Est
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XE - AIIAN=7

RiE
KE - WAV ZFHERBEEIF6S-ROSAEMEYAL
IKERIETF ML 1310-73-2 BE N
HPZIUFA TR~ 503-84-0  1BHiSH
KE - WAV ZFPMERBZEEIES-RESH
IKEEIEF ML 1310-73-2 BE s
HPZIVFE TR~ 503-84-0  1B#iSH
RE - DITHVTHE REFEHS-RAHFELAI(MADL)
KBRS RS Ls 1310732 $8#ist
HPZIVFFITE—b 503-84-0 Bk
RE - WAV ERBRERES-|URAD (X 2) FHENNSRL
KB MU Ly 131073-2 1B
HPZIIFAYTR— 593-84-0 WA
K - NUTHLPME RIREEIRES - B - Kb
KB MU Ly 131073-2 1B
HPZIUFAYTR— 593-84-0 WA
KE - DIAZPMERBESIES - EESH - B
KBRS MU s 1310732 18#st
HPZIUFA TR~ 503-84-0  1BHisSH

15.2 {LEYE T2
MR L EEERINTLE A,

tHYavi1e: FDOhiEH

BERI (O—-Fe2X)
H302 - ERAALERE
H315 - RIERIHZ5IEET
H319 - RICEE DR H %S| E(IT

REFR-BEEFH EEROEHE. ABICHATREG T —RCEINTED, EETHIEEZONTVET, COIFHR
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