/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

1.1 Product Identifier

Product Name
Product Code

Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-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

Telephone (General)
Telephone (General)
Supplier

Telephone (General)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

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

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
33563 825 319 - EU

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer
Manufacturer

1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 hr Emergency
1 (703) 741-5500 - Outside of the US

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
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The following SDS is for the final finished mixture product only as used in the
laboratory. The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board
containers. Exemptions for disclosing some component information are pursuant to

CLP Article 1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Not classified
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Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

2.2 Label Elements

CLP
Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
CLP

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

H303 — May be harmful if swallowed
H313 — May be harmful in contact to skin
H320 — Causes eye irritation

P264 — Wash thoroughly after handling.

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

P301+312 — IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician if you feel unwell.

P330 — Rinse mouth.

P501 — Dispose of contents/or container in accordance with local, regional, national,
and/or international regulations.

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

UN GHS Revision 3 (Labeling Content Used on Products)
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

Storage/Disposal
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Acute Toxicity Oral 5
Skin Mild Irritation 5
Eye Mild Irritation 2B

WARNING

May be harmful if swallowed
May be harmful in contact to skin
Causes eye irritation

Wash thoroughly after handling.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

Dispose of content and/or container in accordance with local, regional, national, and/or
international regulations.
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Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: May, 2019 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: June, 2018

2.3 Other Hazards

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

United States (US)
According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements Causes eye irritation
Precautionary Statements

Prevention Wash thoroughly after handling.

Response IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

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

international regulations.

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS Not classified

2.2 Label Elements

WHMIS No label element(s) required.

2.3 Other Hazards

WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

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

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: May, 2019 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: June, 2018
Section 3: Composition/Information on Ingredients
3.1 Substances
Material does not meet the criteria of a substance.
3.2 Mixtures
Composition
Chemical Name |ldentifiers % LD50/LC50 |Classifications According to Regulation/Directive Comments
- . EU CLP: Acute Tox. 5, H303, H313, H320
uanidine gm%gg?é%‘;'%m 1 | 10%-20% | 593 mgikg | UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irit. 5; Eye rrit. 28 NDA
ocyanate P evIele OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
(Orl); Ey

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed
Notes to Physician
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All treatments should be based on observed signs and symptoms of distress in the

patient. Consideration should be given to the possibility that overexposure to materials
other than this product may have occurred.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: May, 2019 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: June, 2018

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion Plastic cartridge containing reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur
Hazards oxides, nitrogen oxides.

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

Containment/ For small spills, wear gloves and absorb spill with paper towel. Do not dispose spilled
Clean-up 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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

Guanidinium thiocyanate TWA

Not established Not established Not established

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Controls

Personal Protective Equipment
Respiratory

Eyel/Face

Skin/Body
Environmental Exposure
Controls

Key to abbreviations

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.

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.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration
TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: May, 2019 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: June, 2018

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Reagents are clear, colorless
Physical Form Liquid Appearance/Description g?il;;i?iIvy\/ntbhu?fgrzgﬁgvgztzgoi?
solutions.

Color Clear Odor Odorless
Odor Threshold Data lacking
General Properties
Boiling Point 100 °C(212 °F) Melting Point/Freezing Point 0°C(32°F)
Decomposition Temperature Data lacking pH 3.5t08.8
Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Data lacking
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

360 to 560 °F (182.2222 to .

293.3333 °C) (Binding reagent) | UE- 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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: May, 2019 Xpert CTNG Assay
Supersedes Date: June, 2018

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components
Guanidinium thiocyanate | 593-84-0 |Acute Toxicity: Intraperitoneal-Mouse LD50 593 mg/kg
GHS Properties Classification
EU/CLP-Data lacking
Acute Toxicity UN GHS 3-+Acute Toxicity - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Data lacking

EU/CLP-Data lacking
Skin Corrosion/Irritation UN GHS 3-Skin Mild Irritation 3
OSHA HCS 2012-Data lacking

EU/CLP-Data lacking
Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3<Eye Mild Irritation 2B
OSHA HCS 2012-Eye Mild Irritation 2B

EU/CLP-Data 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/CLP-Data 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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

May cause irritation.
No data available

Causes skin irritation.

No data available

Causes eye irritation.
No data available

Harmful if swallowed.

No data available

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

\ 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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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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 disposal 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 14.3 Transport Hazard | 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name Class(es) Group Hazards
DOT Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not applicable
TDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not applicable
IMO/IMDG Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not applicable
IATA/ICAO | Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not Regulated Not applicable

14.6 Special Precautions for User

None specified.

14.7 Transport in Bulk According to Annex Il of MARPOL 73/78 and the IBC Code
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
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Canada

Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
*Guanidinium thiocyanate
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
*Guanidinium thiocyanate

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidinium thiocyanate

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidinium thiocyanate

Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
*Guanidinium thiocyanate

United States - California

Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female
*Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male
*Guanidinium thiocyanate

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0
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593-84-0

593-84-0
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593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Not Listed

Not Listed

Not Listed

Not Listed

Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed
Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed

Not Listed
Not Listed
Not Listed
Not Listed
Not Listed

Not Listed
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Safety Data Sheet
Effective Date: May, 2019
Supersedes Date: June, 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

\ Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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H302 — Harmful if swallowed

H313 — May be harmful in contact to skin

H320 — Causes eye irritation

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
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.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Juin 2018

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
Code produit GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-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
Fournisseur Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suéde
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com
Téléphone (général) 33 563 825 319 - UE

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (703) 741-5500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le mélange fini
final, tel qu’utilisé au laboratoire. Le produit contient des billes et des réactifs dans la
cartouche ou dans des conteneurs externes. Les exemptions a la divulgation des
informations concernant certains composants sont conformes aux réglementations
CLP Atrticle 1(5)(d) et 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Non classé
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Juin 2018

2.2 Eléments de I’étiquette

CLP
Mentions de danger H303 — Peut étre nocif en cas d’ingestion
H313 — Peut étre nocif par contact cutané
H320 — Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.
P270 — Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

Réponse P301+P312 —EN CAS D’'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
P330 — Rincer la bouche.

Stockage/Mise au rebut P501 — Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

SGH ONU Révision 3 (Contenu de I'étiquetage utilisé sur les produits)
Selon : Systéme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I’étiquetage des
produits chimiques : Troisiéme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou mélange

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

2.2 Eléments de I’étiquette

SGH ONU
ATTENTION

Mentions de danger Peut étre nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact cutané
Provoque une irritation des yeux

Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.
Réponse En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela est
facile a faire. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
Stockage/Mise au rebut Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,

régionales, nationales, et/ou internationales.

Page 14 de 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Juin 2018

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 mélange
OSHA HCS 2012 Légeére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I’étiquette

OSHA HCS 2012
Mentions de danger Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.

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

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Stockage/Mise au rebut Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Canada

Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

2.2 Eléments de I’étiquette
WHMIS Aucune étiquette(s) requise.

2.3 Autres dangers

WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu du
Systéme d’information sur les matiéres dangereuses utilisées au travail (SIMDUT).

2.4 Autres informations

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

Page 15 de 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Remplace la date : Juin 2018

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition

guanidinium

Nom chimique |ldentifiants % DL50/CL50 |Classifications selon réglementation/directive Commentaires
EU CLP : Tox. aigué 5, H303, H313, H320
Thiocyanate de CAS : 593-84-0 SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. cutanée 5 ;

EINECS : 209-812-1

10%-20% | 593 mglkg ADD

irrit. yeux 2B
OSHA HCS 2012 : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. yeux 2B

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

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 l'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 matieére 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 - Informations toxicologiques.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin
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Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse
observeés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.
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Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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 aux pompiers

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas marcher a travers la matiére
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés 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/ Pour les petits déversements, porter des gants et absorber la matiére déversée avec
de nettoyage une serviette en papier. Ne pas jeter la matiére déversée dans les égouts.

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Controles de I'exposition/Protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.
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Date d’entrée en vigueur : Mai 201
Remplace la date : Juin 2018

9 Xpert CTNG Assay

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention

7.2 Conditions de sécurité
Stockage

Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés.

du stockage, y compris toutes incompatibilités

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 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices

Résultat ACGIH NIOSH OSHA

Moyenne

Thiocyanate de guanidinium

fonction du temps (TWA)

pondéree en Non établi Non établi Non établi

8.2 Contréles d’exposition

Mesures/controles
techniques

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

Equipement de protection individuelle

Respiratoire

Yeux/visage

Peau/corps

Controle d’exposition lié a la
protection de ’environnement

Clef aux abréviations

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

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

Porter des vétements de protection

Suivre les bonnes pratiques pour la gestion de site et I'élimination des déchets.

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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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Les réactifs sont des liquides

incolores et limpides, sans odeur,

Forme physique Liquide Apparence/Description qui sont principalement
tamponnés dans des solutions
aqueuses.

Couleur Limpide Odeur Inodore

Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

Point d'ébullition 100 °C (212 °F) Point de fusion/Point de 0°C (32 °F)

congélation
Température de décomposition Manque de données pH 35288

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

182,2222 — 293,3333 °C (360 —
560 °F) (réactif de liaison)

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

peuvent étre libérées.

10.5 Substances incompatibles

Acides, agents oxydants.
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10.6 Produits de décomposition dangereux
Si I'on brdle une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques peuvent étre libérées.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Thiocyanate de guanidinium

| 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 593 mg/kg

Propriétés GHS

Classification

Toxicité aigué

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3-Toxicité aigué - voie orale 5 - ETAmix (voie orale) = 2 965 mg/kg
OSHA HCS 2012-Manque de données

Corrosion/irritation cutanée

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3-Légere irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012+-Manque de données

Lésion/irritation grave des yeux

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3-Légere iritation des yeux 2B
OSHA HCS 2012-Légére iritation des yeux 2B

Sensibilisation cutanée

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012-Manque de données

Sensibilisation respiratoire

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012+-Manque de données

Danger d’aspiration

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012+Manque de données

Cancérogeénicité

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012-Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012-Manque de données

Toxicité pour la reproduction

EU/CLP+Manque de données
SGH ONU 3<Manque de données
OSHA HCS 2012-Manque de données

EU/CLP+Manque de données

STOT-SE SGH ONU 3+Manque de données
OSHA HCS 2012-Manque de données
EU/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 de la peau.
Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Yeux

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

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL = Dose létale

\ Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
CL50 (guppy) : 89,1 mg/l 4 96 h

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

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

12.6 Autres effets nocifs
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.

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

13.2 Autres informations

Les échantillons biologiques, 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 établies par I'établissement pour I'élimination appropriée des cartouches
usagées et des réactifs non utilisés. Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchets chimiques
dangereux exigeant des procédures d’élimination spécifiques au niveau national ou régional. En I'absence de directives
claires de la réglementation nationale ou régionale sur I'élimination appropriée, les échantillons biologiques et les
cartouches usagées doivent étre éliminés conformément aux directives de manipulation et d’élimination des déchets
médicaux de 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé).

Section 14: Informations de transport

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

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

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

Manque de données.

Section 15: Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et I’environnement/ lIégislation spécifique a
la substance ou au mélange

Classifications de dangers SARA  Aigué

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada [ LES du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
Thiocyanate de 593-84-0 Oui Non Oui Non oui
guanidinium
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Canada

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

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

Etats-Unis

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

Environnement

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

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

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis - Californie

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
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\ 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

H313 — Peut étre nocif par contact cutané

H320 — Provoque une irritation des yeux

Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contréle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n’assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particuliéres. Aucune représentation,
garantie ou assurance, explicite ou implicite (y compris une garantie d’aptitude ou de
qualité marchande pour un but particulier) n’est faite concernant les produits,
I'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de l'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 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 l'avis d’un personnel correctement formé.
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\ Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
Produktcode GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Vereinigte Staaten
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (Zentrale) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telefon (Zentrale) 1 (408) 541-4191 - aul3erhalb der USA
Lieferant Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Zentrale) 33 563 825 319 - EU

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (703) 741-5500 - auRerhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das folgende SDB gilt fur das Fertiggemisch nur, wenn es im Labor benutzt wird. Das
Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien, die in der Kartusche oder in separaten
Behaltern vorhanden sind. Ausnahmen fiir die Offenlegung einiger Komponentendaten
gelten gemaf CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nicht klassifiziert
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Sicherheitsdatenblatt Xpert CT Assay
Datum des Inkrafttretens: Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Ersetzt (Datum): Juni 2018

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise H303 — Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 — Verursacht Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung P264 — Nach Gebrauch griindlich waschen.
P270 — Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Reaktion P301+P312 — BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P330 — Mund aussptilen.
Lagerung/Entsorgung P501 — Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den drtlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.

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

UN GHS Revision 3 (Inhalt der auf den Produkten verwendeten Etiketten)
Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN: Dritte
tiberarbeitete Auflage

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise Madoglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Méglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
OSHA HCS 2012 Leichte Augenreizung 2B

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den értlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

Alle anderen Reagenzien, Kérner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1 % im Gemisch vorhanden
oder gelten nicht als gefahrlich geman den US-Richtlinien fiir die Gefahrenkommunikation (29 CFR 1910.1200), den
EU-Richtlinien fur die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen oder dem globalen
Harmonisierungssystem fiir die Einstufung und Etikettierung von Substanzen oder Gemischen.
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Datum des Inkrafttretens: Mai 2019

Ersetzt (Datum): Juni 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

\ Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erflillt nicht die Kriterien einer Substanz.

3.2 Gemische

Zusammensetzung

Chemische
Bezeichnung

Kennzeichnung

% LD50/LC50 |Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie [Bemerkungen

Guanidiniumthiocyanat

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

EU CLP: Acute Tox. 5, H303, H313, H320
10-20 % | 593 mg/kg [ UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B KDV
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Einatmen

Haut

Augen

Verschlucken

Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen und
nach den Empfehlungen benutzt wird. Verunfallten an die frische Luft bringen. Bei
Atemschwierigkeiten Sauerstoffzufuhr einleiten. Keine Mund-zu-Mund-
Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte die Substanz verschluckt hat;
kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat einleiten.
Bei Atemstillstand kinstliche Beatmung umgehend einleiten.

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

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 fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 - Toxikologische Informationen.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt
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\ Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfligbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Fir die Feuerbekdmpfung 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) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Persoénliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persdnlichen Vorkehrungen

SchutzmafRnahmen anzuwenden. Entsprechende Schutzkleidung tragen. Nicht durch das verschittete
Material hindurch gehen. Beschadigte Behalter oder verschiittetes Material ohne
geeignete Schutzkleidung nicht anfassen. Geschlossene Raume be- oder entliften.

SofortmafRnahmen Es sind keine Notfallmaf3nahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.

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

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.
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Datum des Inkrafttretens: Mai 2019
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

\ Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann ist

Handhabung

der Kontakt mit verschitteten Reagenzien zu vermeiden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beruicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Produkt gemaf der Etikettierung lagern. Von nicht kompatiblem Material fernhalten.
Unter Verschluss aufbewahren. Behalter/Verpackung dicht verschlossen an kiihlem,
gut bellftetem Ort lagern.

Lagerung

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis

ACGIH NIOSH

OSHA

Guanidiniumthiocyanat

TWA

Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBnahmen/
Kontrollen

Es ist eine gute allgemeine Bellftung anzuwenden. Die Beluftungszahl 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.

Personliche Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

UmweltkontrolimafRnahmen

Schliissel fiir Abkiirzungen

Es wird nicht erwartet, dass Atemschutzgerate erforderlich sind, sofern das Material
unter normalen Bedingungen und wie empfohlen benutzt wird. Ansonsten die OSHA-
Vorgaben fir 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

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

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung
Die Reagenzien sind klare, farb-

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung _und 99“?0*"03‘? FIuss,|gke|_ter_1_, die
in wassrigen Lésungen primar
gepuffert sind.

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt 100 °C (212 °F) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt 0°C(32°F)

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 3,5 bis 8,8

S?Ce;lztglsches Gewicht/Relative Fehlende Daten Wasserldslichkeit Fehlende Daten

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

gizéézzi?l?;ggfﬂ?ﬁegggi? 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 Bedingungen

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

10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.
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10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat

| 593-84-0 |Akute Toxizitat: Intraperitoneal-Maus LD50 593 mg/kg

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Akute Toxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3-Akute Toxizitat - oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3-Leichte Hautreizung 3
OSHA HCS 2012<Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHS 3-Leichte Augenreizung 2B
OSHA HCS 2012+Leichte Augenreizung 2B

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

EU/CLP+Fehlende Daten

STOT-SE UN GHS 3+Fehlende Daten
OSHA HCS 2012+Fehlende Daten
EU/CLP+Fehlende Daten

STOT-RE 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 Hautreizung.
Chronisch (verzogert)  Keine Daten verflgbar
Augen

Akut (Sofort) Verursacht Augenreizungen.

Chronisch (verzégert)  Keine Daten verfugbar

Verschlucken

Akut (sofort) Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Chronisch (verzégert)  Keine Daten verfugbar

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosierung

\ Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

Materialdaten fehlen.

12.3 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 schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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\ Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Produktabfall

Verpackungsabfall

13.2 Sonstige Angaben

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

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektios anzusehen und mit den tblichen
VorsichtsmalRnahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften Ihrer Einrichtung. Diese Materialien kénnen
chemischen Sondermiill darstellen, der gemaf 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 gemaf den Richtlinien der

WHO (Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abfallen entsorgt werden.

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN- 14.2 14.3 14.4 14.5
Nummer Korrekte UN- | Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
Bezeichnung
des
Frachtgutes
DOT Nicht reglementiert Nicht ’ Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
TDG Nicht reglementiert Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
IMO/IMDG Nicht reglementiert Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert
IATA/ICAO | Nicht reglementiert Nicht . Nicht reglementiert Nicht reglementiert Nicht zutreffend
reglementiert

14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender

Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemiB 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

Akutvon Gefahren

Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Nein Ja

Seite 34 von 144

301-0534, Rev. L




/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert CT Assay
Datum des Inkrafttretens: Mai 2019 Xpert CTNG Assay
Ersetzt (Datum): Juni 2018

Kanada

Arbeit
Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet
Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

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

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefiihrt.
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert CT Assay

Datum des Inkrafttretens: Mai 2019 Xpert CTNG Assay

Ersetzt (Datum): Juni 2018

\ Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze

(Code und vollstandiger
Wortlaut)
Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar

Seite 36 von 144

H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt

H320 — Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verflugbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, Ubernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmallinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiur die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Maggio 2019

Sostituisce la versione del: Giugno 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

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

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto
Codice prodotto

Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o della miscela e utilizzi sconsigliati

Usi pertinenti identificati

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore

Telefono (generale)
Telefono (generale)
Fornitore

Telefono (generale)

Uso in laboratorio

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
33563 825 319 - UE

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

Produttore
Produttore

1 (703) 741-5500 - Fuori dagli USA

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

Pagina 37 di 144

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

Non classificato
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Maggio 2019 Xpert CTNG Assay
Sostituisce la versione del: Giugno 2018

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP

Frasi di rischio H303 — Puo essere nocivo se ingerito
H313 — Puo essere nocivo per contatto con la pelle
H320 — Provoca irritazione oculare

Frasi di prudenza
Prevenzione P264 — Lavare accuratamente dopo l'uso.
P270 — Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.
Risposta P301+P312 —IN CASO DI INGESTIONE accompagnata da malessere: contattare un

CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P330 — Sciacquare la bocca.

Stoccaggio/Smaltimento P501 — Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

2.3 Altririschi

CLP In base al Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non & considerato
pericoloso.

UN GHS Revisione 3 (Contenuto delle etichette utilizzate sui prodotti)

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Tossicita acuta - per via orale 5
Lieve irritazione cutanea 5
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE

Frasi di rischio Pud essere nocivo se ingerito
Puo essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta In caso diirritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali
e/o normative internazionali.
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Maggio 2019 Xpert CTNG Assay
Sostituisce la versione del: Giugno 2018

2.3 Altririschi

UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed

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

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

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

2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza

Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali
e/o normative internazionali.

2.3 Altri rischi

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

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS Non e richiesta alcuna etichetta.

2.3 Altri rischi

WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non & considerato pericoloso ai sensi del sistema

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

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le perline e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono considerati
pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Maggio 2019 Xpert CTNG Assay
Sostituisce la versione del: Giugno 2018
Sezione 3: Composizione/lInformazioni 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

Guanidina
tiocianato

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

UE CLP: Toss. acuta 5, H303, H313, H320
10-20% 593 mg/kg | UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 5; Irrit. occhi 2B NDD
OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi 2B

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

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

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

20 minuti. Rimuovere e isolare gli indumenti contaminati.

Non si prevede la necessita di misure di pronto soccorso se il materiale viene utilizzato
in condizioni normali come raccomandato. In caso di contatto con la sostanza,
sciacquare immediatamente gli occhi con acqua corrente per almeno 20 minuti. Se
l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

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

4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati

Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.
4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico
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Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’osservazione di segni e sintomi di malessere nel
paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di sovraesposizione a
materiali diversi da questo prodotto.
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Maggio 2019 Xpert CTNG Assay
Sostituisce la versione del: Giugno 2018

Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

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

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile

pericolosi

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

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

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

\ Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: Maggio

2019

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Sostituisce la versione del: Giugno 2018

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione

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

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

Tiocianato di guanidinio TWA

Non stabilito Non stabilito Non stabilito

8.2 Controlli di esposizione

Misure/Controlli tecnici

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

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo
Controlli dell’esposizione
ambientale

Legenda delle abbreviazioni

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.

Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

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

Pagina 42 di 144

301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Maggio 2019
Sostituisce la versione del: Giugno 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

| reagenti sono liquidi inodori,
trasparenti e incolori, che

Forma fisica Liquido Aspetto/Descrizione vengono stabilizzati
principalmente in soluzioni
acquose.

Colore Trasparente QOdore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) Punto di fusione/Punto di 0°C (32 °F)

congelamento

Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da35a8,8

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

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

Inflammabilita

Da 182,2222 °C a 293,3333 °C
(da 360 °F a 560 °F) (reagente
legante)

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas)

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose
Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare
Materiali incompatibili. La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti puo liberare sottoprodotti tossici.
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10.5 Materiali incompatibili
Acidi, agenti ossidanti.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

La combustione della cartuccia in plastica contenente i reagenti pu0 liberare sottoprodotti tossici.

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

| 593-84-0 |Tossicité acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLP-Dati mancanti

UN GHS 3-Tossicita acuta - Orale 5 - ATEmix (orale) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Dati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLP-Dati mancanti
UN GHS 3-Lieve irritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012-Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLP-+Dati mancanti
UN GHS 3-Lieve irritazione oculare 2B
OSHA HCS 2012-Lieve irritazione oculare 2B

Sensibilizzazione cutanea

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

Sensibilizzazione respiratoria

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

Pericolo derivante dall’inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

UE/CLP-+Dati mancanti
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) Puo causare irritazione.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile
Cute

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

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

Acuto (immediato) Nocivo se ingerito.
Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Legenda delle abbreviazioni
LD = dose letale

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

\ Sezione 12: Informazioni ecologiche

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

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.
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Xpert CTNG Assay

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
del’lOMS (Organizzazione mondiale della sanita) sulla manipolazione e lo smaltimento dei rifiuti medici.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero 14.2 Nome di 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
ONU spedizione corretto pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

DOT - ) - : Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

DG Non soggettq a Non soggettg a Non soggettq a Non soggettg a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

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

IATA/ICAO Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore

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

Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

15.1 Normative/legislazione in materia di ambiente, salute e sicurezza specifiche per la

sostanza o la miscela

Classificazioni dei rischi SARA Acuta

Inventario

Componente CAS

Canada NDSL

UE ELNICS

Tiocianato di guanidinio

593-84-0

Canada DSL
Si

Si

UE EINECS

No

TSCA
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Maggio 2019 Xpert CTNG Assay
Sostituisce la versione del: Giugno 2018
Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I'aria
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

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

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

massimi consentiti)

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello di

rischio significativo)

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Pagina 47 di 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Scheda dati di sicurezza
Data di decorrenza: Maggio 2019

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Sostituisce la versione del: Giugno 2018

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

\ Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti
(codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile

Pagina 48 di 144

H302 — Nocivo se ingerito

H313 — Pud essere nocivo per contatto con la pelle

H320 — Provoca irritazione oculare

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti. Poiché
le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro controllo
e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna responsabilita per i
risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che ne usufruiranno
devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento riguardanti ogni
singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o assicurazione, esplicita o
implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita per un particolare scopo),
viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle informazioni fornite, i risultati
ottenibili dall'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi con '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.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Seccion 1 — Identificaciéon de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
Caodigo del producto GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos
www.cepheid.com
EE. UU.: techsupport@cepheid.com

Teléfono (general) 1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcion 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Proveedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Teléfono (general) 33 563 825 319 - UE

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergencia (24 h)
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fuera de EE. UU.

Seccion 2 — Identificaciéon de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto de
la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el cartucho
o en 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).
No clasificado

Pagina 49 de 144 301-0534, Rev. L


http://www.cepheid.com/
mailto:techsupport@cepheid.com
http://www.cepheidinternational.com/
mailto:support@cepheideurope.com

/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo H303 - Puede ser nocivo en caso de ingestion
H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320 - Provoca irritacion ocular
Declaraciones de precaucion

Prevencion P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

Respuesta P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal.
P330 - Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacion P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU, revision 3 (Contenido del etiquetado utilizado en los productos)
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 Toxicidad oral aguda 5

Irritacion dérmica leve 5
Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

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

Prevencidon Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta 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 irritacion ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.

Almacenamiento/eliminacion Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos locales,

regionales, nacionales e internacionales.

Pagina 50 de 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

2.3 Otros riesgos

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

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementos de la etiqueta
HCS 2012 de la OSHA
Declaraciones de riesgo Causa irritacion ocular
Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Respuesta 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 irritacidon ocular: Consultar a un médico.

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

2.3 Otros riesgos

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

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1% en la mezcla
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Seccion 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Composicion

Nombre del
producto quimico

Identificadores

Tiocianato de
guanidina

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

% LD50/LC50 |Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva [Comentarios
CLP UE: Tox. aguda 5, H303, H313, H320
SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 5; Irrit. No hay datos
o/ _ o,
10%-20% | 593mglkg | (o1ar 2B disponibles

HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

Seccidén 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

Inhalacion

Piel

Ojo

Ingestion

No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Traslade a la persona al aire libre.
Si la 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 respiracion adecuado. Si la persona no respira, proporcione respiracion
artificial.

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

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 ingestidn, enjuague la
boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vomito. No utilice
el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de ingestion,
solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios
Notas para el médico
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Todos los tratamientos deben basarse en sefiales y sintomas observados en el
paciente. Considere si puede haberse producido una sobreexposicion a otros
materiales distintos de este producto.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Seccioén 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y El cartucho de plastico que contiene reactivos puede emitir vapores toxicos de 6xidos
explosidén inusuales de carbono, éxidos de azufre y 6xidos de nitrégeno.

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, sé6tanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccion 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccion 13 - Consideraciones de eliminacion.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Seccidon 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

Manipulacion No se necesita ninguna manipulacion 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 Seccioén 1.2 - Usos identificados relevantes.

Seccion 8 — Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Tiocianato de guanidinio TWA No establecido No establecido No establecido

8.2 Controles de exposicion

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

ingenieria a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento, ventilacion local u
otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire por debajo de los
limites de exposicion recomendados. Si los limites de exposicién no se han
establecido, mantenga los niveles del aire a un nivel aceptable.

Equipo de proteccion individual

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

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Piel/cuerpo Utilice un traje de proteccion

Controles de exposiciéon en el Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

medio ambiente

Clave de abreviaturas
OSHA = Administraciéon de Seguridad y Salud Ocupacional
TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material
Los reactivos son liquidos
transparentes, incoloros e

Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion inodoros, que se tamponan
principalmente en soluciones
acuosas.

Color Transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

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

congelacion

Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH 3,5a8,8

gg;igad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presién del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

182,2222 a 293,3333 °C (360 a
560 °F (Reactivo Iigante)( UEL Faltan datos

LEL Faltan datos Autoigniciéon Faltan datos

Inflamabilidad (sdlido, gas) Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto Faltan datos

octanol/agua

9.2 Informacién adicional
No se han anotado parametros fisicos o quimicos adicionales.

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacién peligrosa.

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

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.
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Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

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

Seccion 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacién sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Toxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Corrosién/irritacién dérmica

UE/CLP-Faltan datos
SGA de la ONU 3-Irritacion dérmica leve 3
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Dafio/irritacion ocular grave

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Irritacion ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA:-Irritacién ocular leve 2B

Sensibilizacion dérmica

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos

Sensibilizacion respiratoria

UE/CLP-Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Riesgo de aspiracion

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Carcinogenicidad

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos

Mutagenicidad de células germinales

UE/CLP-Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Toxicidad para la reproduccién

UE/CLP-+Faltan datos
SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos

UE/CLP-+Faltan datos

STOT-SE SGA de la ONU 3-Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos
UE/CLP-Faltan datos

STOT-RE SGA de la ONU 3-Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA-<Faltan datos
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Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

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

Agudo (inmediato) Provoca irritacion cutanea.
Cronico (retardado) No hay datos disponibles
Ojo

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

Agudo (inmediato) Nocivo en caso de ingestion.
Crénico (retardado) No hay datos disponibles

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

\ Seccion 12 — Informacion ecologica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo

Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y mPmB
No se ha realizado ninguna valoracién de PBT y mPmB.

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

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos que requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de
desechos de su centro para la eliminaciéon adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
materiales pueden presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren procedimientos
especificos de eliminacién 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 manipulacion y eliminacién de desechos médicos.

Seccidén 14 — Informacion de transporte

14.1 Namero 14.2 Designacion 14.3 Clases de 14.4 Grupo de | 14.5 Riesgos para el
ONU oficial de transporte riesgo de embalaje medioambiente
de la ONU transporte
DOT No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
TDG No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
IMO/IMDG No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde
IATA/ICAO No regulado No regulado No regulado No regulado No corresponde

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.

Seccion 15 — Informacién reglamentaria

15.1 Legislacidon/reglamentos de seguridad, salud y medio ambiente especificos para la
sustancia o mezcla

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA Agudo

Inventario
Componente CAS DSL de Canada| NDSL de Canada |EINECS de la UE| ELNICS de la UE TSCA
Tiocianato de guanidinio| 593-84-0 Si No Si No Si

Pagina 58 de 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2019 Xpert CTNG Assay
Sustituye a fecha: Junio de 2018

Canada

Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

Estados Unidos

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - OSHA - Productos quimicos regulados de manera especifica
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Sustancias peligrosas y sus cantidades declarables

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Radionucleidos y sus cantidades declarables

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades para la planificacion de umbrales

de sustancias extremadamente peligrosas

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

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

Estados Unidos - California

Medio ambiente
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en el desarrollo

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccion - Mujeres

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Hombres

« Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado
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15.2 Evaluacién de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.

\ Seccién 16 — Informacién adicional

Frases pertinentes
(cédigo y texto completo)

Declaracién/descargo
de responsabilidad
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H302 - Nocivo en caso de ingestion

H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel

H320 - Provoca irritaciéon ocular

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

de la consulta con personal formado adecuadamente.
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Secgao 1: Identificagcao da substancia/mistura e da empresalprojeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
Caodigo do produto GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-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 seguranga do material

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 - Opc¢ao 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA
Fornecedor Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suécia

www.cepheidinternational.com

UE: support@cepheideurope.com
Telefone (Geral) 33 563 825 319 - UE

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante 1 (703) 741-5500 - Fora dos EUA

Seccgao 2: Identificagao dos Perigos

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

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

Nao classificado
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2.2 Elementos do rétulo

CLP
Declaragoes de risco H303 — Pode ser nocivo por ingestao
H313 — Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320 — Provoca irritagao ocular
Declaragoes de precaucao
Prevengao P264 — Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
P270 — Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.
Resposta P301+P312 — EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigéo, contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 — Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminagdo P501 — Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com a regulamentagéo
local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros riscos

CLP Este material ndo é considerado perigoso conforme Regulamentagéo (CE)
N.° 1272/2008 (CLP).

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5

Irritagdo cuténea ligeira 5
Irritagéo ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

Declaragoes de risco Pode ser nocivo por ingestao
Pode ser nocivo em contacto com a pele
Provoca irritagdo ocular
Declaragoes de precaugao
Prevencao Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
Resposta Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
Caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Armazenamento/Eliminagdo Eliminar o conteido e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local, regional,
nacional e/ou internacional.
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2.3 Outros perigos

GHS da ONU Este produto é considerado perigoso de acordo com o Sistema Mundial Harmonizado
de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).

Estados Unidos da América (EUA)

Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritacdo ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
Declaragoes de risco Causa irritagdo ocular
Declaragoes de precaugao

Preveng¢ao Lavar cuidadosamente apés manuseamento.

Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Armazenamento/Eliminagdo Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local, regional,
nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

OSHA HCS 2012 Este produto n&o é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagéo dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagao de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

Canada

Segundo: WHMIS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
WHMIS Néao classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sao necessarios elementos do rétulo.

2.3 Outros perigos

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

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou néo
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagéo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificagao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagéo e rotulagem de substancias ou misturas.
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Secgao 3: Composicaol/informagoes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

Composicao

Nome do
produto quimico

Identificadores

% LD50/LC50 [Classificagdes de acordo com regulamentos/diretivas |Comentarios

Tiocianato
de guanidina

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

10% - 20% 593 mg/kg GHS da ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. pele 5; Irrit. ocular 2B NDA

UE CLP: Tox. aguda 5, H303, H313, H320

OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

Seccao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricao das medidas de primeiros socorros

Inalagao

Pele

Olhos

Ingestéao

Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas condi¢des
normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre. Administrar oxigénio
se a respiracao estiver dificil. Nado 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 dispositivo médico de respiragcao
adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima nao estiver a respirar.

Nao 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 ndo afetada. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente a pele com agua corrente por pelo menos

20 minutos. Despir e isolar a roupa contaminada.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigdes 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
irritacao ocular persista: consulte um médico.

N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca com
agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. 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 Sec¢édo 11 — Informagéao Toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

Notas para o Médico
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Todos os tratamentos devem basear-se nos sinais e sintomas de perturbagdes
observados no paciente. Deve ser considerada a possibilidade de sobrexposig¢édo a
outros materiais além deste produto.
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Secgao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingdo adequados GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool ou
agua pulverizada.
PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou &gua pulverizada.

Meios de extingao Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

Perigos de Incéndios e Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores toxicos de 6xidos
Explos6es Incomuns de carbono, éxidos de enxofre e 6xidos de azoto.

Produtos de combustao Sem dados disponiveis

perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protecdo limitada em caso de incéndio; ndo sédo
eficientes em situagdes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

Usar roupa protetora contra produtos quimicos que seja especificamente recomendada pelo fabricante. Podera fornecer
protecéo térmica minima ou nenhuma protecéo.

Usar aparelho de respiragdo auténomo de presséo positiva (SCBA).

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

Seccgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaugodes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucgdes de protegao
individual. Usar vestuario de prote¢cao adequado. Nao andar sobre material
derramado. Nao tocar em recipientes danificados ou material derramado a nao ser
que tenha vestuario de protecdo adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de N&o se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for usado
emergéncia em condi¢gdes normais e de acordo com as recomendacgoes.

6.2 Precaugdes ambientais
Evitar a entrada em cursos de agua, esgotos, caves ou areas confinadas.

6.3 Métodos e material para contencao e limpeza
Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Contencao/Limpeza absorvente. Nao eliminar os materiais derramados através da canalizagao.

6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a Seccao 8 — Controlo da Exposigcéao/Protec¢ao Individual e a Secgao 13 — Consideragdes relativas a
eliminagao.
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Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugoes para o manuseamento seguro

Manuseio

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

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Armazenamento

Armazenar de acordo com a documentagao do produto. Manter afastado de materiais
incompativeis. Armazenar em local fechado a chave. Guardar o recipiente/embalagem
bem fechado em local fresco e bem ventilado.

7.3 Utilizagao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Seccgao 1.2 — Utilizagbes identificadas relevantes.

Seccgao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicao/Orientacoes

Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA

Nao estabelecidos |N&o estabelecidos| Nao estabelecidos

8.2 Controlos de exposicao

Medidas/Controlos de
Engenharia

Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilacdo devem estar
adequados as condigdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilacdo
por exaustao local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensdo abaixo dos limites de exposi¢ao
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.

Equipamento de Proteg¢ao Individual

Respiratoério

Olhos/Face

Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

Chave para abreviaturas

Nao deve ser necessario equipamento respiratério se o material for utilizado nas
condi¢gbes normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as regulamentacdes
do aparelho de respiragao 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 respiracdo aprovado pelo NIOSH/MSHA
ou pela Norma Europeia EN 149.

Usar 6culos de protecao contra salpicos de produtos quimicos.

Usar vestuario de protecao

Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagdo dos residuos.

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada tem por base a exposicéo 8 h/dia, 40 h/semana
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Seccgao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigao do material

Os reagentes séo liquidos
transparentes e incolores,

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigao inodoros, que sao,
principalmente, tamponados em
solugdes aquosas.

Cor Incolor Odor Inodoro

Limiar do Odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebuligio 100 °C (212 °F) Ponto de fusao/Ponto de 0°C (32 °F)

congelamento
Temperatura de decomposigéo Dados em falta pH 3,5a8,8

Gravidade especifica/Densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

Viscosidade Dados em falta Propriedades explosivas Dados em falta
Propriedades Oxidantes: Dados em falta
Volatilidade

Presséo do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

182,2222 2 293,3333 °C (360 a
560 °F) (Reagente de ligagao)

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicdo

Dados em falta

Inflamabilidade (sélido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particéo
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras Informagoes
N&o foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccgao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢bes normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas
N&o havera polimerizagéo perigosa.

10.4 Condigoes a evitar

Materiais incompativeis. A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados téxicos.

10.5 Materiais incompativeis

Acidos, agentes oxidantes.
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10.6 Produtos de decomposigao perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

Seccao 11: Informagdes toxicolégicas

11.1 Informacgoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio | 593-84-0 |Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 593 mg/kg

Propriedades do GHS Classificagao

EU/CLP+Dados em falta
Toxicidade aguda GHS da ONU 3-Toxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP+Dados em falta
Corroséolirritagdo cutanea GHS da ONU 3-Irritagao cutanea ligeira 3
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP+Dados em falta
Lesaolirritagdo ocular grave GHS da ONU 3-Irritagé@o ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012-Irritagdo ocular ligeira 2B

EU/CLP+Dados em falta
Sensibilizagdo da pele UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP-+Dados em falta
Sensibilizagao respiratoria UN GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP-<Dados em falta
Perigo de aspiragéo UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP+Dados em falta
Carcinogenicidade UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP+Dados em falta
Mutagenicidade de células germinativas UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP<Dados em falta
Toxicidade da reprodugéo UN GHS 3<Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta

EU/CLP-+Dados em falta
STOT-SE UN GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012-Dados em falta

EU/CLP-+Dados em falta
STOT-RE UN GHS 3+Dados em falta
OSHA HCS 2012<Dados em falta
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

Agudo (Imediato) Pode provocar irritagao.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Pele

Agudo (Imediato) Provoca irritagédo cutanea.
Cronico (Retardado) Sem dados disponiveis
Olhos

Agudo (Imediato) Causa irritagédo ocular.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Ingestéao

Agudo (Imediato) Nocivo por ingestéo.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

\ Secgao 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 bioacumulativo

Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo

Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
N&o foi feita a avaliagdo PB e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
N&o foram encontrados estudos.
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Secgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

Produto residual

Embalagem residual

13.2 Outras informacgoes

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

Amostras bioldgicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial de
transmissao de agentes infecciosos que exigem precaugdes padréo. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicao relativamente a eliminagéo correta de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagao
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamentagdes nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicagao
clara sobre a eliminagéo correta, as amostras bioldgicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes relativas ao manuseamento e a eliminagado de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude).

Seccao 14: Informagodes sobre transporte

14.1 Namero na 14.2 Nome de 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos
ONU transporte transporte de risco embalagem ambientais
adequado (ONU)
DOT Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel
TDG Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Néao aplicavel
IMO/IMDG Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Néao aplicavel
IATA/ICAO | Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o aplicavel

14.6 Precaugodes 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: Informagodes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagao de seguranga, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificagoes de Risco SARA Agudo

Inventario
Componente CAS DSL (Canada) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Tiocianato de guanidinio| 593-84-0 Sim Nao Sim Nao Sim

Pagina 70 de 144

301-0534, Rev. L




/Ce,oheid®

Ficha de dados de segurancga Xpert CT Assay
Data de entrada em vigor: Maio de 2019 Xpert CTNG Assay
Data de substituicdo: Junho 2018

Canada

Trabalho
Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Ambiente
Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Estados Unidos da América

Trabalho

E.U.A. - OSHA - Gestao de Segurancga do Processo - Produtos Quimicos Altamente Perigosos

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacao Especifica

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Ambiente

E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

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

Comunicagao Obrigatéria

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de

Comunicagao Obrigatéria

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccao 302 Quantidades de Comunicacao Obrigatéria de

Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Planeamento de Quantidades Limite de

Substancias Extremamente Perigosas

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgado 313 - Relatério de Emissao
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N3o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgédo 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Estados Unidos da América - Califérnia
Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
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15.2 Avaliagao da Seguranga Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.

\ Seccgao 16: Outras informagoes

Frases relevantes H302 — Nocivo por ingestéao
(cédigo e texto completo) H313 — Pode ser nocivo em contacto com a pele

H320 — Provoca irritagéo ocular
Renuncia/ A informagao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
Declaragéao de é tida como correta. Dado que a informacao pode ser aplicada em condi¢des fora do
responsabilidade nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos

qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecdes e
os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigoes particulares. Nao se
assume qualquer representag¢ao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequagéo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagao
aos materiais, a exatidao desta informacéao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizagéo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizagao deste material. A informagao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a
informacgao 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 formagao adequada.

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

Pazgen 1. O6wume cBegeHus o BewecTBe/cMecu U nponssBoguTerne

1.1 UpeHTndumkatop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykra Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay
Koa npoaykra GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He pekoMeHAoOBaHHbLIE CNocoobI npumMeHeHuUs BewlecTBa Ui cmecu

PekomMeHAoOBaHHbIe cnoco6bl  [Ins ncnonb3oBaHus B TabopaToOpHbIX YCIIOBUSX
npUMeHeHus

1.3 CBepaeHus o6 opraHusauum, npeaocTtaBMBLLUEN NacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana

MpousBoauTtenns Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com

TenedooH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHut. 2
TenedooH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npeaenamn CLUA
MocTaBLKK Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

TenedooH (o6wmn) 33 563 825 319 - EC

1.4 TenecoH AnA 3KCTPEHHOW CBA3MU

MpousBoauTtenob 1 (800) 424-9300 — CHEMTREC — kpyrnocyTo4HbIn TenedoH 3KCTPEHHOrO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (703) 741-5500 — 3a npegenamn CLLUA

Paspgen 2. UaeHTndmkaums onacHocTm

EC/EQC
CornacHo: PernamenTty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamMu, BHECEHHbIMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nnm cmecu

PernameHT CLP Cnepytowmii nacnopT 6e3onacHOCTU MaTeprana geNCTBUTENEH TOMbKO A1 FOTOBOK
CMecCw, UCMorb3yemon B nabopaTopHbiX ycnoBusix. [pogyKT COAepXuT rpaHynbl 1
peakTMBbI B KAPTPUOKe UNn B OTAENbHBLIX KOHTENHepaXx. VICKoYeHMs B OTHOLLEHUN
pasrnaLleHust MHOPMaLMM O HEKOTOPbLIX KOMMOHEHTAaxX NpeaycMoTpeHbl ctatben 1(5)(d)
Pernamenta CLP v pasgenom 29 Ceoga deaepanbHbix npasun (CFR) CLUA, cT.
1910.1200(g)(2)(I)C)(1)&(2).

He knaccudpumumpyetcs
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2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
YkazaHus Ha onacHocTb H303 — MoxeT ObITh BpeQHO Npu NpornatbiBaHnm
H313 — MoxeT NpuunHUTL Bpea Npu nonagaHnm Ha Koxy
H320 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpefoOCTOPOXKHOCTHU
Mpocdmnaktuka P264 — lNocne ncnonb3oBaHUs TWaTeNbHO BbIMbITb.
P270 — He npuHumaTh NULLy, HE NUTb N HE KYpUTb B NpoLecce UCMNOMb30BaHWUS 3TOro
npogykTa.

Pearmposanne P301+P312 — JENCTBWA NPU MPOIMATLIBAHWW. Mpy nnoxom camouyscTBMm
HemezneHHo obpaTtutbes B TOKCUKONOTMMYECKUA LIEHTP unm k Bpauy-
crneynanucTy/TepanesTy.

P330 — lNMpononockaTb poT.
XpaHeHunel/ypaanenne B P501 — YganeHune B 0TX04bl Tapbl /UMW cogepXMMOro JOMKHO OCYLLECTBATHCS B
oTxoAbl COOTBETCTBUM C MECTHBIMW, PETMOHANBHBIMW, FOCY4apCTBEHHBIMU U/MNn
MeXOyHapOAHbIMU HOPMaMU.

2.3 [pyrue c¢paKktopbl ONacHocTu
PernameHT CLP CornacHo PernameHty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT MaTepuarn He CYMTAeTCs OMacHbIM.

CI'C OOH, pepakuus 3 (CoaepxaHne MapKMpoBKU, yKa3biBaeMON Ha NpoayKLuumn)
CornacHo: CornacoBaHHas Ha rno6anbHOM ypOBHe cucTemMa Knaccudukaumm onacHOCTU U MapKUPOBKMU
xumunyeckon npoaykumm (CI'C) OOH: TpeTbs NnepecMoTpeHHas pegakuus

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nnm cmecu
CIrc oOoH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5

Cnaboe pasgpaxeHue Koxu, 5
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemeHTbl MApPKUPOBKU

Crc ooH
BHMMAHMUE!

Yka3zaHuA Ha onacHocTb MoxeT ObITb BpegHO Npuv nNpornaTbiBaHnm
MoxeT NpUYMHNUTL Bpea Npu nonagaHumn Ha Koxy
BblI3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUs TWATENBHO BbIMbITb.

PearnpoBaHue [lpu pasgpaxeHnn Koxu: 06patuTbCs 3a MeQULIMHCKON KOHCYbTaunen/MoMoLLbHO.
JENCTBUA NPU MOMAJAHUMN B ITMASA. OCTOPOXHO NPOMbITh BOJON B TEYEHWE
HECKOSbKMX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JNMH3bI, €CIM Bbl UMW NONb3YyEeTECh U ECNK 3TO
nerko caenatb. MpoJomkuTb NPOMbIBaHME.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTuTbCs 3a MEAUUMHCKON
KOHCYnbTaunen/nomMoLLbHo.
Mpw nnoxom camouyscTBuM 06paTuThesi B TOKCUKONMOMMYECKUA LIEHTP nnm k
Bpayy-cneuuanucty/TepanesTy.
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XpaHeHuelynaneHve B YaaneHue B 0TX0Obl COOAEPXUMOIo U/UN Tapbl OMMKHO OCYLLECTBNATLCS B
oTX0Abl COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, PErMOHAaNbHBIMW, FOCYAaPCTBEHHBIMU UV
MeXayHapoAHbIMU HOPMaMMU.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

CIrc OoH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rrnobanbHOM YpoBHE CUCTEMON Knaccudukaumm
OMacHOCTM U MapKMpoBKKN xummdeckon npoaykumm (CIF'C) gaHHbIM NPOAYKT cumTaeTcs
OMNacHbIM.

CLUA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa nunm cmecu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasapaxeHue rnas, 2B

2.2 OnemeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
YKa3aHUA Ha onacHoCcTb Bbi3biBaeT pasapaxeHue rnas.
Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHUs TWATENBHO BbIMbITb.

PearnpoBanve [ENCTBUA NMPU MOMAJAHUN B IMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITL BOJON B TEYEHWE
HECKOSbKMX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHbIE JNIMH3bI, €CIX Bbl UMW NONb3YeTECh U ECINU 3TO
nerko caenatb. MNpoaomKUTb NPOMbIBaHME.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NnpoxoauT: o6paTUTbCs 3a MEAULIMHCKON
KOHCYnbTauMen/noMoLLbH.

XpaHeHuel/ypaneHne B YaneHue B OTXO4bl COAEPXKMMOrO U/Mnu Tapbl AOMKHO OCYLLECTBNATLCS B
OTX0Abl COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PEMMOHANbHBLIMMW, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/

MeXayHapoaHbIMU HOPMaMM.

2.3 [pyrue c¢paktopbl ONacHoOcTu

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbiM HopmaMm CLUA (gokymeHnT 29 CFR 1910.1200 —
Cranpapt-TpeboBaHume 06 onoselleHun 06 0NacHOCTN) 3TOT NPOAYKT HE CYNTAETCH
OnacHbIM.

KaHapa

CornacHo: WHMIS
2.1 Knaccudumkaums BewecTsa Unm cMecu

WHMIS He knaccudumuupyetca

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTH

WHMIS B KaHage ykasaHHOe BblLLEe BELLECTBO COrnacHo TpeboBaHmsam NHdopmaLnoHHOM
CUCTEMbI MO onacHbIM MaTtepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) He cumTaeTcs
ONacHbIM.
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2.4 [lononHuTenbHaa nHgpopmauusa

Bce ocTanbHble peakTuBbl, rpaHyrbl U NpoYMe CocTaBnsoLWwme npeacTaBneHbl B CMEeCU B KOHUEHTpaumsax meHee 1% vnm
He cuMTaloTcs onacHbiMu cornacHo CtaHpaptam-TpebosaHmam CLUA o6 onoBeleHnmn 06 onacHocTtu (29 CFR
1910.1200), aupektnsam EC B oTHOLWIEHUN KnaccudmKkauum 1 MapKMpoBKU BeLLEeCTB 1 cmecein  CornacoBaHHOM Ha
rno6ansHOM ypOBHe cucTEMeE Knaccudmkaumm onacHoOCT! U MapknpoBKU Xumudeckon npoaykumm (CIrC).

Paspnen 3. CoctaB/MHopmMaLmsa 0 KOMMNOHEeHTax

3.1 BewectBa
MaTepman He OoTBe4aeT KpI/ITepI/IFlM KJ'IaCCI/I(bI/IKaLI,I/II/I, I'IpI/IMeHFleMbIM K BewecTtBaM.

3.2 Cmecu
CoctaB
XumMuueckoe T —— % LD50/LC50 Knaccudumkaumsa B coorBeTCTBUM C KoMMmeHTapum
HauMeHoBaHue HOpPMaMU/NOCTAHOBIIEHUSAMU
EU CLP: octpas TokcuyHocTb 5, H303, H313, H320
. an CI'C OOH: ocTtpas ToKCUYHOCTb 5 (nepoparnbHo);
ngﬂ'gﬁgf gﬁlsls.csgéz%dé-%12-1 10-20% 593 mr/kr pasgpaxeHue Koxu 5; pasgpaxeHue rnas 2B HeT AaHHbIX
H : OSHA HCS 2012: octpas TOKCUYHOCTb 5 (nepopanbHo);
pasgpaxeHve rnas 2B

Pazpen 4. lNepBaa meguumMHcKasa nomMoLb

4.1 OnucaHue mep NnepBOoN MEAULUHCKON NOMOLLMU

BabixaHue OxunpgaeTcs, 4YTo nepBasi NTOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnu Matepuan Ucnosnb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCNOBUSIX U C COOMOAeHneM pekomeHgaumi. BelHecTn nocTpagasLuero
Ha cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyAHEHHOM AblXxaHuu Aatb kucnopod. Mpu BopixaHnm
BELLeCTBa He NPUMEHSATb NCKYCCTBEHHOE AblXaHWe POT-B-pOT. BbIMONHWUTL
WCKYCCTBEHHOE ObIXaHNe C MOMOLLIbI0 KapMaHHOW MacKu1 C KranaHoM OOHOCTOPOHHETO
OENCTBMSA UNN ApYroro Noaxoasiero MeamumnHCKoro ycTponctea. MNpu octaHoBke
AblxaHus obecnevnTb UCKYCCTBEHHOE AbixaHne/VBJ1.

Koxa OxunpgaeTcs, 4To nepBasi NTOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnu Matepuan Ucnosnb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCNOBUSIX U C cOOntogeHnem pekomeHgaumii. MNpun He3HaunTENbHOM
KOHTaKTe C KOXel nsberante pacnpocTpaHeHs Matepmana Ha He3aTPOHYThIE YYaCTKU.
B cnyyae KoHTakTa BelLecTBa C KOXelr He3aMmeanmMTenbHO NPOMbITh MOPaXKEHHbIN
Yy4acTOK NPOTOYHOM BOAOW B TeYeHMe He meHee YeM 20 MUHyYT. CHATb U M30nnMpoBaTh
3arpsisHEHHYL0 ogexay.

Masa OxupgaeTcs, 4To nepBasi MIOMOLLb He noTpebyeTcs, ecnn matepuan UCNonb3yeTcs B
00bIYHbIX YCNOBUSIX U C cOONoAeHneM pekomeHgaumii. B cnyyae nonagaHus Bellectsa
He3aMeanuMTeNbHO NPOMbITh rMnasa NPOTOYHON BOOOW B TEYEHMNE HE MEHEE YEM
20 muHyT. Ecnu pasgpakeHue rnas He NpoxoauT: obpaTuTbCs 3a MeOULIMHCKON
KOHCYINbTaLUMNER/MOMOLLIbHO.

MpornaTtbiBaHue OxunpgaeTcs, 4YTo nepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecnu Matepuan Ucnosnb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCNOBUSIX U C COONMogeHneM pekomeHgaumii. MNMpu npornatbiBaHMm
npononockaTb PoT BOAOW (TOMbKO eCnv YenoBeK HaxXoanTCsl B Co3HaHuM). HE Bbi3biBaThb
pBOTY. He npyMeHsATb MCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-pOT Npu NpornaTbiBaHnm
BellecTsa. [Mpu npornatbiBaHWM MaTepuana cpasy e oopaTuTbCs K Bpady.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

4.2 Hanbonee BaXHble CAMNTOMbI U nocneancTeusd, nposasnsarouneca HemenrieHHoO n €
3apepxKKon
Cwm. pazgen 11, «Tokcukonornyeckasa nHcpopmaums».

4.3 TMpu3Hakn Heo6X0AMMOCTU HEOTIIOXKHOU MeAULIMHCKOM NOMOLLM U creuuanbbHOro fievyeHus

I'Ipumeqal-wm AnsA Bpayva JleyeHune ocHoBLIBaTb HA HAabNogaeMbIX CUMITOMAaXx. YUYNTbiBaTb BO3MOXHOCTb
OHOBPEMEHHOIro 4Ype3mepHoro BO34ENCTBUA Ha NauneHTa u Opyrux BeLecTs,
NOMMUMO OaHHOIo NpoAaykKTa.

Pasgen 5. Mepbl npoTtuBonoXxapHou 6e3onacHoOCTU

5.1 CpepacrtBa noxapoTylleHus

Mopxoaswue cpeacTBa KPYTHbIE MNMOXAPbBI. Cyxoe xmuMmunyeckoe orHeTyllallee CpeacTBO, YrNeKUCnbIv ras
noXxapoTyLueHus! (CO2), cnupToycTonymBble NneHoobpasoBaTenu, pacnblfieHHasi Boaa.
HEBOJIbLWNE MOXAPbI. Cyxoe xumuyeckoe orHeTyluallee cpeacTBo, YrnekUcrbIn
ras (CO2), pacnbineHHas Boaa.
HenpurogHblie cpeacTBa [aHHble oTCYTCTBYIOT
noXxapoTyLeHuUsi

5.2 Ocobble acnekTbl ONacHOCTU BellecTBa U cMecu

Ocobas orHe- u lMnacTmMaccoBbIf KapTPUK COOAEPKUT PeaKkTMBbI, CMOCOOHbIE BbIAENATb TOKCUYHbIE
B3pbIBOONACHOCTb nucnapeHus: okeuabl yrnepoaa, okcuabl cepbl, OKCUabl a3oTa.
OnacHble npoayKTbl ropeHns  [laHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHpauum no noxapoTyLueHU Lo

3awmnTHasa ogexaa noxapHblX AN TyLWeHUs NoXapoB B 34aHnsAxX obecnevmBaeT orpaHnyeHHyto sawmty TOJIbKO B
YCNoBMSAX NOXapa; oHa He ABnsieTcs 3PdEeKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMThl MPU pasnmMBax ¢ BO3MOXHbIM
HernocpeacTBEHHbIM KOHTaKTOM C BeLLeCTBaMU.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUuTbl, peKoMeHO0BaHHyo nponssoguteneM. OHa MoxeT BbITb ManoaddekTuBHa
unun HeadpdekT1BHA B KAYECTBE TENOBOM 3almnThl.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTernbHble annapaThl, paboTaloLlwme B pexxume NosioXUTENbHOro AaBMeHNs.
HEBOJNbLWWNE MNMOXAPBbI. Y6epute koHTENHEpPLI U3 30HbI MOXapa, eCnv MoXeTe caenaTb 3To 6e3 pucka.

Paspgen 6. Mepbl no npeaoTBpaLleHnio U NMMKBUAAL MK NOCNeACTBUM CllyYanHoOro Bbibpoca
mMatepuana

6.1 Mepbl no o6ecnevyeHU0 NMYHON 6Ge30NacHOCTU, CpeacTBa 3aWUTbl U EeUCTBUA B
Yype3BbIYalHOW cUTyauumn

Mepbl no o6ecneyeHunro B cnyyae pa3butuna kapTpua)Ka aktyanbHbl ykazaHHble Mepbl N0 obecneveHmnto

nU4HOM Ge3onacHoOCTH nn4yHou 6esonacHocTW. Micnonb3dynTte COOTBETCTBYIOLLYIO 3alUTHYI0 ogexay. He
xoguTe no pasnutomy/npoceinaHHoMy MaTtepuany. He npukacantech kK
NoBpeXAeHHbIM KOHTENHepaM Unu pasnuTomy/npockinaHHOMY mMaTepuany, ecnm HeT
COOTBETCTBYIOLLEN 3alnTHON oaexabl. [poBeTpUTE 3aKpbIThie NOMELLEHUS.

[enicTBUA B Ype3BblY4arHbIX OxunpaeTcs, YTO SKCTPEHHbIE Mepbl He NOTPebyTCs, ecnu MaTepuan UCnonb3yeTcs B

cuTyaumsx OObIYHbIX YCNOBUAX U C cOBNogeHnemM pekomeHaaLmnn.

6.2 Mepbl no 3awmTe OKpyxarowen cpeabl
He [onyckaTtb nonagaHuna B BOOOTOKU, KaHanmMsauuto, noaparnbl U 3aMKHYTbIE MPOCTPaHCTBA.
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MacnopTt 6e3onacHocTM maTepuana

Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a.

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

6.3 MeTtoabl 1 cpeacTBa NoKanmsauum n OMNCTKU

Mpn HeGonbLIMX pasnMBax UCMonb3ynTe nepyaTki. [nsa cbopa BellecTsa
ucnone3dynte bymaxHble nonoteHua. He cnuBaTtb NnponuTbie BEWECTBa B
KaHanmaauutio.

MeToabl U cpeacTBa
nokanusauum
M OYUCTKMU

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgensbl

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONsSI BO3OENCTBUNA U CPeACTBa MHAMBUAYaNbHON 3aWwmTbli», 1 pa3gen 13, «Ycnosus

yAaaneHusl B oTxodbi».

Pazpgen 7. NpaBuna obpaweHns u XxpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTN NpU obpaLleHMU C NPOAYKTOM
Ocoboe obpawleHne He TpebyeTcs. B cnydae pa3dutus kapTpugxa nsberante

O6paweHue

7.2 YcnoBusa 6e3onacHOro xpaHeHus n yyeTt hbaktTopoB HECOBMECTUMOCTH

MecTo XpaHeHus

KOHTaKTa C pas3nimBLUMMUCA peaKTnBaMn.

XpaHI/ITb COornacHoO yka3aHuAaM Ha ynakoBKe. XpaHI/ITb BAann ot HeCOBMECTUMbIX

mMmaTtepunanos. XpaHl/ITb noa 3aMKOM. XpaHI/ITb B MJIOTHO 3aKpbITOM

KOHTeVIHepe/yHaKOBKe B NpoxrnagHoM, XOpoLlo npoBeTpnBaeMomM MecCTe.

7.3 OcoOble cnocobbl NPUMEeHeHUsA
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHble CNOCOObI MPUMEHEHUS».

Pasgen 8. Mepbl KOHTPONA BO3AEeNCTBUA U CpeacTBa MHAMBUAYaNbHOMW 3awWnUTbl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpepenbHO AoNyCcTUMbIe KOHLEHTpauu/pekoMmeHaauum

Pe3ynbTtart

ACGIH

NIOSH

OSHA

M'yaHuauHTUOLUMaHaT

TWA

He ycTaHoBneHo

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTpONA BO3AENCTBUSA

MH)KeHepHO-TeXHM‘-IeCKVIe

MeponpuaTus/cpeacTea
KOHTpOns

MHAMBMAyaanbIe cpeacTBa 3alUnUTbI
3awumra OpraHoB AbliXaHuA
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Cne,u,yeT obecneuntb Xopouwyro 06LIJ,yPO BEHTUNAUMIO. MIHTEHCUBHOCTL BEHTUNALMMN

OOIMKHA COOTBETCTBOBATL YCNOBUSM XpaHEHUSA/MCNONb30BaHNSA. Ecnn BO3MOXHO,
MCnonb3ynTe M3oanMpoBaHHoe paboyme NPOCTPaAHCTBO, MECTHYH BbITSXXHYHO
BEHTUNSALMIO N NPOYME NHKEHEPHO-TEXHMYECKME CPEACTBA AN CAEPKMBAHUS
KOHLIEHTpaLmK BeLLecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Hwxe MOK. Ecnn MNOK He
yCTaHOBMEHbI, NoAAepXKUBanNTe NpUemMnemMble KOHLLEHTpaLMM BELLLEeCTBa B BO3yXe.

OxunpgaeTtcs, 4to cpencTBa 3alinTbl OpraHoB AblXaHUA He n0Tpe6yr0Tc;|, ecnm

mMaTepuan Ucnonb3yeTcst B 00bIYHbIX YCIOBUAX U C cobniogeHmem pekomengaumi. B
NPOTUBHOM cry4ae cobnoganTe pekoMeHAauumn No UCrnosb30BaHND pecnmpaTopoB
YnpasneHus oxpadbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHsle B AokymeHTe 29 CFR
1910.134, unu Esponenckoro ctangapta EN 149. Mpwu npesbiwennn MNAK nnm
0oBHapy)XeHUN NPU3HaAKOB NOpPaXeHWUs1 UCNONbL3yNTe pecnupaTopbl, 0A00pPEHHLIE
HauunoHanbHbIM MHCTUTYTOM No ©e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpaeneHuem no 6€30nacHOCTU N OXpaHe TpyAa B 40ObLIBAOLLEN NPOMbILLIIEHHOCTM
(MSHA) CLWIA vinn EBponeickum ctaHgaptom EN 149.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
LHama ecmynneHus e cuny: mat 2019 a.
OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

3awmTa rnas/nmua

3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awmTa okpyxarowien cpeabl

CokpalueHus

Hocute o4km XuMmn4eckomn 3aLnThbl.
Mcnonb3ynte 3alinTHYO ogexay.

OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefHeB3BeLLeHHas BO BpeMEHU KOHLEHTPaLUsl, BblYMCNsieMas Ha OCHOBaHUW BO3AENCTBUS B TedeHne 8 yacoB B AeHb, 40 YacoB B Hegernto.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

CobnioganTe obwme npasuna paboTbl Ha 06bEKTE N yaaneHns OTX040B.

Pa3pgen 9. ®Pusnyeckme n xmmmyeckue cBoucTBa

9.1 UHcopmaumnsa o hpnU3nvyecknx u XMMM4YeCKMX CBOMCTBax

OnucaHue maTepmana

PeakTnBbl NnpeacraBnstoT cobon
npo3payHble 6ecLBeTHbIE

dusnyeckas opma Xungkoctb BHeluHuI BUa/onncaxme XXUOKOCTU Oe3 3anaxa, B
OCHOBHOM OycbepunsoBaHHbIe B
BOOHbIX pacTBOpax.

LiBeT Mpo3payHasi 3anax Bes 3anaxa

Mopor ollyuleHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6ume cBONCTBA

Touka kuneHus 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)

nnasfieHusi/3amep3anusi
TemnepaTtypa pasnoxeHusi [aHHble OTCYTCTBYIOT pH o1 3,5008,8

YaenbHbI Bec/oTHOCUTENbHAA
NIOTHOCTb

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

PaCTBOpVIMOCTb B BoAe

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT BapbiBYaTble CBOMCTBA [JaHHbIe OTCYTCTBYIOT
OkucnuTenbHble CBOMCTBA: [laHHble OTCYTCTBYIOT
JNleTyyecTtb

[laBneHne napos

[laHHble OTCYTCTBYHOT

[noTHOCTb napos

[aHHble OTCyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHuda

[laHHble OTCYTCTBYHOT

BocnnameHsiemocTb

oT 182,2222 no 293,3333 °C (o1
360 po 560 °F) (peaktns
CBsI3blBAHUS)

BKIMB (BepxHuii npegen
B3pbIBAEMOCTM)

[aHHble OTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHUM npegen
B3pbIBAEMOCTU)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

CamoBocnrameHeHne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb (B TBEPOOM,
rasoobpas3HoOM COCTOSHWM)

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

B OTHOLIEHUM OKpYyXKaloLen

cpenbl

KoadbdpuumneHT pacnpegeneHus

OKTaHon/Boga

[laHHble OTCYTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa nHdopmaumua
JononHuTtenbHble PUsnyeckne u XuMmyeckme CBOMCTBa He OBHapyXeHbI.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

Pasnen 10. CTabunbHOCTb U peakLMOHHasA CNOCOOHOCTb

10.1 PeakumMoHHas cnocobHoOCTb

B HOPMarsibHbIX YCNOBUAX UCMNOJ1Ib30OBAHNA ONacCHble peakumnn HEN3BECTHbI.

10.2 XuMun4yeckass cTabmnbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BeposATHOCTb ONacHbIX peakuumn

OnacHasi nonMmepmr3aums He NPOUCXOONT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX crneayeT nsberatb
HecoBmecTuMble maTepuansl. [1py CKuraHmMm NacTMaccoBOro KapTpuaxa, cogepKallero peaktusbl, MOryT

BbICBOOOXAATbCSA TOKCUYECKME BELLECTBA.

10.5 HecoBmecTuMble MmaTepuanbl
KucnoTtsbl, okucnurenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3noXxeHus

Mpu CcXMraHUM NIacTMaccoBOro KapTpUKa, CoaepKallero peakTuBbl, MOTyT BbICBOGOXAATbCSH TOKCUYECKME BelLLecTBa.

Paspnen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmaumsa

11.1 UHhpopmauma 0 TOKCUKONOrn4eckux nocrneactTBuax

KomnoHeHT
lNyaHnguHTMounaHat 593-84-0 |OCTpa;| TOKCUYHOCTb: BHYTPMOPIOLWMHHOE BBeAeHME - Mbiwb LD50 ¢ 593 mr/kr
CsowcrtBa (CIC) Knaccudmkaums

OcTpas TOKCUYHOCTb

EU/CLP + [laHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH 3 « OcTpas TOKCUYHOCTb — NepoparnbHO — kKaTeropus 5 — pacyeTHas
oLeHka ocTpon TokcmyHocTn ATEmix (nepopanbHoe BBeaeHue) = 2965 mr/kr
OSHA HCS 2012 « JaHHble OTCYTCTBYIOT

Pasbegatowiee/pasgpaxatoLlee BO3AENCTBNE HA KOXY

EU/CLP « JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+ Crniaboe pasgpaxeHue Koxu, kateropus 3
OSHA HCS 2012 * JaHHble OTCYTCTBYIOT

CepbesHoe nospexaeHue/pasapaxeHue rnas

EU/CLP « JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3¢ Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012 « Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropus 2B

CeHcnbunusaums Koxm

EU/CLP « [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 * JaHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcmbunusaumsa opraHoB AblXaHus

EU/CLP « JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 * JaHHble OTCYTCTBYIOT

OnacHocTb npun acnupauun

EU/CLP + JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « laHHble OTCYTCTBYIOT

KaHLI,epOFeHHOCTb

EU/CLP « [JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [1aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « [laHHble OTCYTCTBYHOT
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MacnopTt 6e3onacHocTM maTepuana

Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a.

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

CsowctBa (CI'C)

Knaccudmkaums

MyTaFeHHOCTb Onga 3apoAblilleBblX KIeToK

EU/CLP « laHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 « [laHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP « laHHble OTCYTCTBYIOT

Tokcuyeckoe AencTBre Ha PenpoayKTUBHYO (OYHKLMIO CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * JaHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneunduyeckas TOKCUMYHOCTb Npur
opHokpaTHoM Bo3gewncTeumn (STOT-SE)

EU/CLP « JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 * [1aHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 + laHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneuugmnyeckas TOKCUYHOCTb Npu
MHorokpatHom Boaaevicteum (STOT-RE)

EU/CLP « JaHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 « [laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 * lJaHHble OTCYTCTBYIOT

Bo3mMoXHble nocneacTBusi AnNs 340pOBbS

BabixaHue

OcTtpble nocneacTeus
XpoHuyeckue nocnencTeus
Koxa

OcTpble nocneacTBusi
XpoHunyeckue nocnencreusa
Ma3sa

OcTpo BblpaxeHHbIe NocneacTBUs
XpoHu4yeckue nocneacTeus
MpornatbiBaHue

OcTpble nocneacTBus
XpoHuyeckue nocneacTeBmsA

CokpalueHus
LD = JletanbHasa gosa

MoxeT Bbi3BaTb pasapaxeHue.
JaHHble OTCyTCTBYHOT

BbI3biBaeT pasgpaxeHue KOXu.
[aHHble OTCYTCTBYHOT

Bbli3biBaeT pasgpaxeHue rnas.
[aHHble OTCYTCTBYIOT

BpeaHo npu npornatbiBaHnm.
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Pasgen 12. Uncpopmaumsa o BO3JeNCTBMM Ha OKPYXKaoLyo cpeay

12.1 Tokcn4yHoCTb
LC50 (rynnwn): 89,1 mr/n 3a 96 4

12.2 YCTOMYNBOCTb U CMNOCOOHOCTbL K Pa3noXeHnro

[aHHble o Marepuane OTCyTCTBYHOT.

12.3 CnocoBHOCTb K OMOaKKyMynsaumm

[aHHble o Marepuane OTCyTCTBYHOT.

12.4 NMoaBMXHOCTL B NoyBe
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepuarne OTCyTCTBYHOT.

12.5 Pe3ynbrathbl OLEHKN COOTBETCTBUSA NPU3HAKaM «YCTOMYMBOro 6MOaKKyMynsaTMBHOIO
TOKCMYECKOro BeLecTBa» U «0YeHb YCTOMUYMBOIO GMOaKKyMynsaTUMBHOIO BellecTBa»

OueHka COOTBETCTBMS NPU3HAKaM «yCTOMYMBOIO OMOAKKyMyNsaTUBHOIO TOKCUYECKOrO BELLECTBA» N «04EHb YCTONYMBOTO
BG1oaKkkyMynaTMBHOMO BELLECTBAa» HE NMPoM3BOAUNACh.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana
Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a.

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

12.6 [pyrue HeGnaronpusaTHbIE NOCeACTBUA
WcecnepgoBaHua He NPOBOANSIUCE.

Paspgen 13. YcnoBua yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTKM OTX0A0B

OTxoabl NpoAayKTa YnaneHue B 0TXOAbl Tapbl U/UINN COAEPXMMOTO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCS B
COOTBETCTBMUN C MECTHBLIMW, PErMOHANBHBIMMW, FOCYAAPCTBEHHLIMU UV
MeXayHapoA4HbIMU HOPMaMMU.

YnaneHue B 0TXOAbl Tapbl /UM COAEPXKMMOTO OOIMKHO OCYLLECTBNATLCSA B
COOTBETCTBMUN C MECTHBIMW, PErMOHANBHBIMMW, FOCYAAPCTBEHHBIMU UV
MeXayHapoaHbIMU HOPMaMMU.

OT1x0oabl yNakoBKuU

13.2 lononHuTenbHasa nHopmaums

Bronornyeckne obpasLbl, yCTPOUCTBA ANs NEPEHOCA U UCTIONb30BAHHBIE KapTPUOXKM CrieayeT cUMTaTb BO3MOXHbLIMU
nepeHocuYmkammn Bo3dyautenen NMHOEKLUNOHHbLIX 3a00neBaHnn, N OHM TPEDBYIOT cobNtoAeHNs CTaHAAPTHbLIX Mep
NpeaoCTOPOXHOCTU. [1Na NpaBUIbHOIO yaaneH!s B 0TX04bl UCNONb30BaHHbIX KAPTPUIPKEA N HEUCMONb30BAHHbIX
peakTMBOB BbIMNOMHANATE NPUHATLIE B BaLLEM YYpeXAeHU/ npasBumna 3alimThbl OKpyXKatoLlen cpegbl. AT MmaTepuarnsl MoryT
MMETb CBOMCTBA XMMMYECKUN OMACHbIX OTXOAO0B M TpeboBaThb BbINOMHEHUS 0CODbLIX HAUMOHANbHBLIX UMK PErMoHarbHbIX
npoueayp yoaneHusi B oTxo4bl. ECnv npuHATbIE B CTpaHe MW perMoHe npasuma He JatoT SCHbIX YkadaHui no
npaBuIIbHOMY yAaneHuo B 0Txoabl, bronornyeckune obpasubl 1 UCNOMb30BaHHbIE KAPTPUOXKK CrieayeT yaansTe B OTXo4bl
¢ cobntogeHnem npasun BO3 (BcemmpHon opraHnsaumm 3gpaBooxpaHeHnsi) OTHOCUTENbHO obpalleHnst ¢ MeaAnLMHCKUMIN
oTX04aMM U UX yaaneHus.

Pazgen 14. UHdopmaumsa o TpaHCNOpTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knaccbl 14.4 N'pynna 14.5 OnacHocTb gns
OOH HauMeHoBaHue OnacHoOCTH Npwm yNnaKkoBKM oKpyXxaruen cpeabl
OOH TPaHCNOPTUPOBKEe
DOT He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs Henpumenumo
TDG He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetcs He perynupyetcs HenpumeHumo
IMO/IMDG He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs HenpumeHumo
IATA/ICAO He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs Henpumenumo

14.6 CneumnanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nonb3oBaTenen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHasa TpaHcnopTupoBka B cooTBeTcTBUM C MNMpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n
Kopekcom IBC
[aHHble OTCYTCTBYIOT.
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem gepcuto OoKymeHma 3a: utoHb 2018 a.

Paspen 15. HopmaTtnBHasa nHcdopmaums

15.1 lMpaBoBble aKkTbl B cpepe 6€30nacHOCTU, 3aWnUTbl 340POBbSA U OKpYXatoLien
cpenbl/ocobble nNpaBoBble akTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMeCcHU

Knacc onacHoctu (SARA) Ocrtpas

PeecTtp
KomnoHeHT CAS KaHapa, DSL KaHaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lNyannguHtnoumaHar 593-84-0 Oa Het Oa Het Oa

KaHapa

OxpaHa TpyAa
Kanapa — UHdopmaLmMoHHasi cuctemMa no onacHbIM matepvanam Ha pa6ouunx mectax (WHMIS) — Knaccudumkauus Bewects

*['yaHnguHtnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca
Kanapa — WHMIS - lNMepeyeHb MHrpeaneHToB, MUH(POpMaLUsA O KOTOPbIX NOASNEXUT PacKpbITUIO
*['yaHnguHtmoumnanat 593-84-0 He uncnutcsa

OkpyxatoLias cpega
KaHapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnucok npuopuTeTHbIX BellecTB
*['yaHnguHTnoumnaHar 593-84-0 He yncnutca

CLWIA

OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHune 6e3onacHOCTU NMPOM3BOACTBEHHOrO npouecca — BbicokoonacHblie
XMMUYEeCcKMe BellecTBa

*['yaHnguHtrnoumnanat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — OSHA - Oco60 KOHTponupyeMbie XMMU4yeckue BellecTBa
*['yaHnguHtnoumnaHar 593-84-0 He uucnutcsa

OkpyxatoLlias cpeaa
CLUA - 3akoH o ynctom Bozagyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsAsHAIOLLMEe BO3AyX BellecTBa
*['yaHnguHtmoumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
AKT O KOMMJIEKCHOM pearnpoBaHUU, KOMMEHCcaLun u OTBETCTBEHHOCTH 3a yuiep6
okpyxatowen cpege (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun chpuHaHCUpPOBaHUA U
nepepacnpegeneHuu nonHomouun (SARA) — OnacHble BelwecTBa U UX NOAOTHYETHbIE

KonuyecTBa

*['yaHnguHtmnoumnanat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - PagvoHyKnuabl U UX NogoTYeTHbIE KonuyecTBa

*['yaHnguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302 — Ype3Bbl4aHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O

nnaHUpoBaHUM AeMACTBUI NPU Ype3BblYalHbIX CUTYaUUsAX U NpaBe oblecTBa Ha

mHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHble KOnMyecTBa

*['yaHnguHtmoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 302 — YpesBbiuyaliHO onacHble BewecTBa. MoporoBbie

3annaHupoBaHHble konuyectsa (TPQ)

*['yaHnguHtmoumnaHat 593-84-0 He yncnutcsa
CLUA — CERCLA/SARA - Pazgen 313. OnoBelieHue o BblIopocax
*['yaHnguHtmnoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa

CLUA — CERCLA/SARA - Pazaen 313. Cnucok yCTOM4YMBbIX 6MOaKKyMyNSATUBHbIX
TOKCUYECKUX BeLLEeCTB
*['yaHnguHtmoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
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MacnopTt 6e3onacHocTn maTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmyrineHus e cuny: mati 2019 a. Xpert CTNG Assay
OmmeHsiem eepcuro dokymeHma 3a: utoHb 2018 a.

CLWA - KanudopHus
Okpyxalolias cpeaa

CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHue 65 — Cnucok kaHUeporeHoB

s['yaHuguHTUoumaHat

593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHus — MpegnoxeHune 65 — AMOpreTOTOKCUYHOCTb

*['yaHnguHtnoumnaHat

593-84-0 He uncnutca

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — NMpeaensHo gonyctumbie fo3bi (MADL)

*['yaHuamHTMoumaHaT

593-84-0 He uucnutcs

CLUA - KanudopHusa — lNpepnoxeHue 65 — KoHueHTpauum BewwecTB, He Hecylme

3Hauumoro pucka (NSRL)
*['yaHnguHTVoumaHat

593-84-0 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHus — NMpepgnoxeHue 65 — BnusiHne Ha XKeHCKUA OpraHu3sm

*['yaHuamHTMoumaHaT

593-84-0 He uucnutcs

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — BnusiHne Ha My>CKOW OpraHu3m

*['yaHuguHTMoumaHaT

593-84-0 He yncnutcsa

15.2 OueHKa xMMuyeckon 6esonacHocTu
OLI,EHKa XUMUYEeCcKon 6e30nacHOCTU He npoesoguiiachk.

Paspnen 16. [lononHutenbHas nHdopmauums

CooTBeTcTBYylOWME hpa3bl
(kom m TeKcrT)

OTKa3 oT oTBeTcTBeHHOCTU/

orpaHun4yeHue
OTBETCTBEHHOCTU

CtpaHuua 84 us 144

H302 — BpeaHo npw npornaTtbiBaHUK

H313 — MoxeT NnpuynHUTL Bpes nNpy nonagaHnm Ha Koxy

H320 — Bhi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

MpencTaBneHHbIe BbilE CBEAEHUS OCHOBaHbI Ha JOCTYMHbLIX HAM AaHHbIX U CYUTalOTCS
BEpHbIMU. B CBA3M C TeMm, YTO NnpeacTaBneHHas nHopmMaLms MOXeT ObITb
NCMOMb30BaHa B HE3ABMCALLMX OT HAC M HEM3BECTHbLIX HAM YCITOBUSAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCNEACTBUS €€ MCMONb30BaHUS, a BCe nvua, nonyyatowue aty
WMHOpMaLMIO, LOIMKHBI CAMOCTOSATENBHO NPUHUMATL PELLEHNSt OTHOCUMTENBHO
nocneacTBMN NPUMEHEHUS!, CBOMCTB, CPeACTB 3alUnTbl MU CNOCcODOB yaaneHusi B 0TXo4bl
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMU YCIIOBUAMW NPUMEHEHUS. Mbl He 3aaBnsieM, He Jaem
Kakux-nmbo rapaHTui U NOPYYUTENBLCTB, ABHbIX UK Noapa3yMeBaeMbIX (BKMoYast
rapaHTuy NPUrogHOCTW UM TOBAPHOW NPUrogHOCTM AN1S KOHKPETHOM Lenu), B
OTHOLLEHMM MaTePMANoB U TOYHOCTM MHpOpMaLUK, NONYYEHHbIX NPU X
NCMNOMb30BaHNM Pe3ynbTaToB, a TakKe ONacHOCTEN, CBA3AHHbIX C UCMOSb30BaHMEM
AaHHoro matepwuana. NMpu obpalleHnn ¢ maTepmanom n ero UCNonb30BaHWUKM crieqyeT
NPOSsIBMNSATb OCTOPOXHOCTb. [peacTaBneHHas Bbilwe MHpopMauus nepegaHa
[06pOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €€ TOYHOCTU. Mbl NpegocTaBnisiem BCO
WHopMaLMIo, KacaloLLyca npeanonaraeMoro UCNonb30BaHNA Mmatepuana, no
COCTOSIHMIO Ha MOMeHT nybnukauun. OgHako B crydae HexkenaTtesnbHbIX MOCNeLACTBUN,
CBSI3aHHbIX C AaHHbIM NPOAYKTOM, HAaCTOSALLMI NacnopT 6e30nacHOCTN MaTtepuana He
SABMSETCA N HE MOXET SABNATLCH 3aMEHON KOHCYMbTaLUnn ¢ COOTBETCTBYIOLLMM
crneunanncTom.

301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHSA YuHHOCMI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

Po3pin 1: 3aranbHi BiAOMOCTi Npo pe4yoBUHy/CyMill Ta KOMNaHikO/BMPOOHUKa

1.1 lpeHTUdikaTop NpoaykTy

HasBa npogykTy Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

Koa npoaykty GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1.2 PekomeHpoBaHi i HepeKOMeHAOBaHi CNOCo6M BUKOPUCTAHHSA Pe4OBMHM abo cyMmilli

PekomMeHaoBaHi cnoco6u [nsa ByKopucTaHHs B NabopaTopHMX yMoBax
BMKOPUCTaHHSA

1.3 IHchopmauis npo opraHisadiro, Wo Hagana nacnopT 3 6e3neKn NPoayKTy

Bupo6Huk Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CnonyuyeHi lWTatn Amepukn
www.cepheid.com
CLUA: techsupport@cepheid.com
TenecpoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLLA BapiaHT 2
TenedpoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamn CLLA
MocTayanbHUK Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLseuis
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) 33 563 825 319 - €C

1.4 Homep ekcTpeHoi cnyxom

Bupo6Huk 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - uinogo6osuin TenedoH eKCTpeHOoro BUKINNKY
Bupo6Huk 1 (703) 741-5500 - 3a mexxamn CLUA

’ Po3ain 2: BusHauyeHHs Hebe3neku

€C/EEC

BianosigHo po: PernamenTy (€C) N2 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMu, BHECEHUMU NOCTAaHOBOIO
453/2010]

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui

PernameHT CLP Ller nacnopT 3 6e3nekun NpogykTy AiNCHUIA nuLie ANS roTOBOI CyMiLli, sKa
BMKOPUCTOBYETLCS B NabopaTtopHnX ymoBax. Y cknagi NpoaykTy MIiCTATbCSA rpaHynu 1a
peakTvBu B KapTpuaxi abo B OKpeMUX KOHTerHepax. BUHATKM Woao poskpuTTa
iHbopMmaLii oo AesKNX KOMMOHEHTIB BignosigatoTe Bumoram CtatTi 1(5)(d)
Pernamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy deaepansHux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(9)(2)(iI)(C)(1)&(2).

He knacudikyetbcs

Crtop. 853 144 301-0534, Rev. L
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHSA YuHHOCMI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA

PernamenT CLP

MNosigomneHHs npo H303 — Moxe Gyt LWKIANMBAM Y pasi NPOKOBTYBaHHS
HeGe3neky H313 — Moxe 3aBgaTu WKOAM Y pasi KOHTaKTY 3i LKipoto
H320 — Buknukae nogpasHeHHs oven

BkasiBku wono 6esneku
Mpodinaktuka P264 — Micns BUKOPUCTaAHHA peTerbHO BUMUTMU.
P270 — He xTe, He nuiATe Ta He KypiTb NiJ Yac BUKOPUCTaHHS Liel NpOayKLil.
3axogmn pearyBaHHa P301+312 — Y PA3I MTPOKOBTYBAHHA: Y pasi noraHOro caMonoyyTTsi HEramHo
3sepHyTHca B TOKCUKONOTIYHWI LIEHTP abo o nikaps-daxisus um TepanesTa.
P330 — NMpononoLwits poT.
36epiraHHsa/yTuniszadia P501 — YTunisynte BmicT Ta (ab0) KOHTENHEpP BigNOBIAHO A0 MICLLEBMX, PerioHanbHUX,
AepxaBHuUX i (ab0) MiXKHapPOAHMX HOPM.

2.3 IHwWi Hebe3neku

PernameHT CLP 3rigHo 3 NMoctaHoBoto (EC) Ne 1272/2008 (CLP), uer matepian He BBaXaeTbCA
Hebe3neyHnm.

FmobanbHo y3rogxeHa B pamkax OOH cuctema knacudikadii He6e3neku i MapKyBaHHSA
ximivyHoi npoaykuii (FYC), Bepcia 3 (3MicT eTMKeTOK, HassBHUX Ha npoAayKuir)

BignoBigHo go: Mo6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6e3anekn i MapkyBaHHSA XiMi4HOI
npoaykuii (FCYC) TpeTa nepernsiHyta peaakuis

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui
ryc OOH ["locTpa TOKCMYHICTL NepopanbHo 5

He3HayHe nogpasHeHHS LWKipn 5
HesHauHe nogpasHeHHs1 oden 2B

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHS

ryc OoH
3ACTEPEXEHHSA

MoBigomneHHs npo  Moxe 6yTu WKIANMBMM y pasi NPOKOBTYBaHHS
Hebe3neky Moxe 3aBoaTu WKOAM Y pasi KOHTAKTY 3i LLKIPOH
Buknukae nogpasHeHHs oyen
BkasiBku wopo 6e3nekn
Mpodinaktuka [licns BUKOpUCTaHHSA peTenbHO NPOMUTH.

3axoam pearyBaHHA Y pasi nogpasHeHHs LKipy: 3BepHYTUCS 338 MEAMYHOIO KOHCYbTaujieto abo no gonomory.
Y PASI NMOTPAIMITAHHA B O4l: O6epexHo NpoMuinTe BOAOK NPOTSAroM KiflbKox
XBUITUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3M, SKLO BOHW € Ta SAKLLO Lie ferko 3pooutu. MNpogosxutn
NMPOMMBaHHSA.
AKLO NoApa3HEHHST 04EN HE NPOXOAUTL: 3BEPHYTUCH 3a MEANYHOI KOHCYIbTaLE
abo no gonowmory.
Y pasi noraHoro camonoyyTTs 3sepHyTMcs B TOKCUKOMNOMYHUN LEHTP a6o ao
nikaps-caxisus 4Yv TepanesTa.

36epiraHHsa/yTunisadia  YTunisadito BMicTy Ta (abo) koHTenHepa HeobXxigHO 34iMcHIOBATX BiANOBIAHO A0

MiCLieBUX, perioHanbHuX, epXXaBHuX i (a6o) MiKHapogHUX HOPM.
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHSA YuHHOCMI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

2.3 IHWi Hebe3neku

ryc OOH BignosigHo oo MobanbHo y3rogxeHoi cucteMm knacudikauii Hebeaneku i MapkyBaHHS
xiMmivyHoi npoaykuii (MNYC), aaHnin NpoayKT BBaXXaeTbCsl HEOE3NEeYHUM.

CnonyueHi WraTtu (CLUA)
BignoBigHo no: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui
OSHA HCS 2012 HesHauHe nogpasHeHHst oden 2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHA
OSHA HCS 2012

MoBignoMmneHHA Npo  Buknukae nogpasHeHHs oven
Hebe3neky
BkasiBku Wwono 6e3neku
MpodpinakTnka [licna BUKOPUCTAHHSA peTenbHO NPOMUTH.
3axoau pearyBaHHa Y PA3I NOTPAIMJIAHHA B O4l: O6epexHO NpoMuiATE BOAOK MPOTATOM KiTbKOX
XBUITUH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3W, SKLWO BOHW € Ta AKLLO Le fierko 3pobutu. Npogosxutn
NMPOMMBaHHS.
AKWo noapasHeHHs o4eln He NPOXoanTb: 3BEPHYTUCH 3a MEANYHOIO KOHCYNbTaLiE
abo no gonomory.
36epiraHHsa/yTunisadia YTunisadito BMmicTy Ta (abo) koHTenHepa HeobXxigHO 34iMcHIOBATU BiANOBIAHO A0
MiCcLIeBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (a60) MiXKHapogHNX HOPM.

2.3 IHwWi Hebe3neku

OSHA HCS 2012 BignosigHo go aepxasHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtaHgapT iHdopMyBaHHS
npo Hebe3neyHi pe4yoBMHU), LEeN NPOAYKT HE BBAXAETLCA HEOE3NEUYHMM.

KaHapa

BignosigHo po: WHMIS

2.1 Knacudikauia pe4yoBuHu abo cymiuui
WHMIS He knacudikyetbes

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA
WHMIS HasBHicTb enemMeHTiB eTUKeTKM He 00O0B'A3KoBA.

2.3 IHWi Hebe3neku

WHMIS Y KaHagi 3ragaHuii BuLLLe NPOAYKT HE BBAXAETbCA HebGe3neyHnm 3rigHo
3 I[HdhopmauiiHow cucTemotro HebesnevHmx matepianis Ha po6oyomy micui (Workplace
Hazardous Materials Information System).

2.4 [opaTtkoBa iHdopmauisn

Bci iHwWi peakTBu, rpaHynu Ta iHLWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxatoTbCA
Hebe3neyHnmu 3rigHo 3i CTaHgapTamu-eBumoramm CLUA wopo cnosiweHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200),
anpektmBammn €C wono knacudikauii Ta MapKyBaHHS peYOBUH i cymien i FnobanbHOI y3rogXeHoi cuctemm knacudikadii
Hebe3nekn Ta MapKyBaHHS pe4vyoBuH abo cymiwen (MYC).

Crtop. 87 3144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®
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[Hama HabpaHHSA YuHHOCMI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.
Po3ain 3: Cknaa/lHhopmauiss npo KOMMNOHEHTH
3.1 PeyoBuHM
Martepian He BignoBigae KpUTEPIIM PEYOBUHM.
3.2 CyMiui
Cknap,
XimiuHe . o Lo . .
HaMEHYBaHHS laeHTUdikaTopn %o LD50/LC50 (Knacudikauis BianosigHo ao Hopm/OupektuBu KomeHTapi
€C CLP: lNoctpa TokeuyHictb 5, H303, H313, H320
CAS: 593-84-0 F'YC OOH: NocTtpa ToKCUYHICTb 5 (NnepoparnbHo);
lNyaHiguHTioUiaHaT EINIéCS' 209-812-1 10%-20% 593 mr/kr | MogpasHeHHs wkipu 5; NMogpasHeHHs oyert 2B NDA
’ OSHA HCS 2012: ['ocTpa TOKCUYHICTb 5 (nepoparbHo);
[NogpasHeHHs oven 2B

Po3gin 4: 3axoam nepLwioi Meagu4YHOI 4ONOMOrHU

4.1 Onuc 3axoAiB nepLwoi MeanYHOI JOMOMOru

BaouxaHHs

LWkipa

Oui

KoBTaHHSA

Mepwa megmyHa gonomMora He nepeadadaeTbes, SKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B
3BUYaHMX YMOBaXx Ta y BigNOBIOHOCTI 40 pekomMeHaaLin. BuHecT noTepnifioro Ha ceixe
noBiTps. MNpn yTpyaHEeHOMY AUXaHHI 4aTu KUCeHb. [pun BANXaHHI pe4oBUHN He
3aCTOCOBYBATU LUTYYHE ANXAHHSA POT-B-pOT. BMKOHATK WITy4YHE OUXaHHS 33 4ONMOMOIroH
KMLLEHLKOBOI Macku 3 KflanaHom OAHOCTOPOHHLOI Aii abo iHLWOro BignoBigHOMo
MeOUYHOro NpUCTPoto. Mpu 3ynnHLi AUXaHHs 3abe3neunTn LTyYHe aNXaHHS.

Mepwa megmyHa gonomora He nepegbavyaeTbesi, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCH B
3BMYaNHUX yMOBax Ta y BiAMNoOBIgHOCTI 40 pekomeHgauin. Npn He3Ha4YHOMY KOHTaKTI 3i
LLUKIPOIO YHUKaNTE MNOLUMPEHHS MaTepiany Ha HEMOLIKOMKEHI OiNAHKN. Y pasi KOHTaKTy
PEYOBWHM 3i LLKIPOK HEramHO NPOMUTU YpaXKeHy AinsiHKY NPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM
He MeHLe Hix 20 XBUNWH. 3HATK Ta i3ontoBaT 3a0pyaHEHNI OasT.

Mepwa megmyHa gonomora He nepegbavyaeTbesi, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCH B
3BMYaNHUX yMOBax Ta y BiAMOBIgHOCTI 40 pekoMeHgauin. Y pasi noTpannaHHs
PEYOBUHN HEFANHO NPOMUTU OYi MPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM HE MEHLLE HiX

20 XBUIMH. AKWO NogpasHEHHS O4elr He NPOXoauTb: 3BEPHYTUCS 3a MEAMNYHO
KOHCynbTaLjieo abo no gonomory.

Mepwa megmyHa gonomora He nepeabavyaeTbesi, AKWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCH B
3BMYaNHMX yMOBax Ta y BiAMnoBigHOCTI 40 pekomeHgauin. [Npu KoBTaHHI npononockaTn
POT BOAOH (TiNbKM SKLLIO MoANHA 3HAaX0AUTLCS B CBigoMocTi). HE Buknukante
onoBoTyY. He 3acTocoByBaTy LUTYYHE AMXAHHS POT-B-POT NPWU KOBTaHHI pe4yoBuHW. MNpu
KOBTaHHI MaTepiany HeramHo 3BepHyTUCA A0 fikaps.

4.2 HavBaxnuBiwi CMMNTOMM Ta HacNigKW, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNATLCA 3 3aTPUMKOKO
Iwue. Po3agin 11 - TokcmkonoriyHa iHpopmauis.

4.3 lNpu3Haku HeoOXiaHOI HeBiAKNaaHOI MeAMYHOI AOMOMOrM Ta cneuianbHOro niKkyBaHHS

MpumiTkn ana nikaps

Ctop. 883144

Bci meToau nikyBaHHA MOBMHHI TPYHTYBATUCSA Ha O3HaKax Ta CUMMATOMax TPMBOTU, O
crnocrepirarTbes y nauieHta. Crig BpaxoByBaTU MOXITMBICTb OOHOYACHOro
HaZAMIPHOro BNAMBY Ha NauieHTa N iHWMX pe4YOBWH, OKPIM A4aHOro NpoaykKTy.
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHSA YuHHOCMI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

Pozgin 5: 3axoam npoTunoxexHoi 6e3neku

5.1 3acobwm raciHHA noxexi

MpupatHi 3aco6u raciHHs BEJIVKI MOXEXI: Cyxun ximidHui BorHeracHui 3acib, Byrnekvcnui ras (CO2),
NoXexXi CNUPTOCTIViKI NiHOYTBOPtoBaYi abo BOAAHWIA CMPEW.
HEBENWKI NMOXEXI: Cyxuin ximiuHmi BorHeracHui 3acib, Byrnekvcnuii ras (CO2) abo
BOASAHUWI Cpen.
HenpuaaTtHi 3acobu raciHHA Oani BigcyTHI
NoXexXi

5.2 Ocob6nuBi acnekTn HeGe3neku, WO BUHUKAKOTb Bi pe4OBMHU abo cyMmiLui
He3BuyanHa BorHeHe6e3neka [lrnacTtMacoBuin KapTpUaX MICTUTL peakTUBW, 34aTHI BULINSATU TOKCUYHI BUNApU:

Ta BUOyxoHebGe3neka oKcuam BYrneuto, OKCuam Cipku, okeuam asory.
HeGe3neuHi npoaoykTn OaHi BigcyTHi
ropiHHA

5.3 lMopaaun Ana NoXexHuKiB

3axuCHWIN oasar NOXEXHWKIB AN raciHHs noxex B OyaiBnsx 3abesnedye oomexeHuin 3axuct TINIbKN B ymoBax noxexi;
BiH He € edheKTUBHUM 3aCOOOM 3axUCTy MPU PO3NMBax 3 MOXIMBUM Oe3nocepeHiM KOHTAKTOM 3 peHOBUHAMMU.

HocuTu ogsr ons ximiyHOro 3axmcry, cneLianbHO pekoMeHO0BaHWUA BUPOGHUKOM. BiH Moxe ByTn manoedekTMBHMIA abo
Hee(EeKTUBHUI B AKOCTI TEMMOBOIO 3aXUCTY.

BukopucToByBaTW aBTOHOMHI AMXarnbHi anapaTu, Lo npauoTb B pexuMi no3utmueHoro Tucky (Self-Contained Breathing
Apparatus).

HEBENWKI MOXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPW i3 30HW NOXEXI, SKLLIO MOXeTe 3pobuTu Le 6e3 pusmky.

Po3ain 6: 3axoau wopao HacniakiB BUNagKkoBOoro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopo 3abesnevyeHHA 0ocoOMUCTOI 6e3nekn, 3acobu 3axmucTy Ta Aii npm
Haa3BU4YaWHIN cuTyauii

3axoau wono 3abe3neyeHHsA Y pasi po3butTs kKapTpuapka akTyarnbHi 3a3HayeHi 3axoam Woao 3abesneyeHHs

ocoobucToi 6e3nekun ocobucToi 6e3nekun. BukopncToBynTe BignoBigHUM 3axMcHUn ogsar. He xofitb no

po3nuTomy MaTepiany. He TopkanTecs NOLKOSKEHUX KOHTENHepPIB abo po3nnToro
MaTepiany, KO HeMae BiAnoBigHOro 3axnucHoro oaary. MNpoBiTpiTb 3aKpuUTi

NPUMILLEHHS.
Lii npn Hag3BUYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoam Npu Hag3BUYamHMX CUTyauisax He OyayTe NOTPiOHI, AKLWO
cutyauii Marepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUHANHNX YMOBaX i 3 JOTPMMaHHAM peKoMeHaaLin.

6.2 3axoamu no 3axuCTy HAaBKOJIMLLHbLOIO cepenoBMLUa
He ponyckatu BUKMAaHHS y BOOOCTOKW, KaHani3adito, nigBanu i 3aMKHyTUIM NpocTip.

6.3 MeToawu i 3acobu nokanisauii i ounweHHNA

3aco6u nokanisauii Mpn HeBENUKMX PO3MMBax BUKOPUCTOBYMTE pyKaBuykn. s 360py pevyoBmHU
i ounLLEeHHA BUKOPUCTOBYMNTE NanepoBi pyLUHUKN. He 3nmMBaTK NponnTi pe4oBUHN B KaHani3awito.

6.4 lMocunaHHA Ha iHWIi po3ginu
Owne. Po3gin 8, «3axoam KOHTPOMO BNAMBY Ta 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axucTy, i po3ain 13, «YMoBwu ytunisauii».

Ctop. 893144 301-0534, Rev. L
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Po3pin 7: NpaBuna noBoaxeHHA Ta 36epiraHHsA

7.1 3anobixHi 3axoQu 3 MeTOoK 6e3NeYHOro NOBOAXKEHHA 3 NPOAYKTOM

MoBopKeHHs He notpebye ocobnmBoro NnoBoAXeHHs. Y pasi po3duTTst kapTpuaxa yHuKanTe
KOHTaKTYy 3 pO3NUTMMU peaKkTUBaMMU.

7.2 YmoBuM 6e3nevyHoro 36epiraHHs, BpaxoByO4M BCi (hakTOpu HECYMiCHOCTi

36epiraHHs 36epiraTi BigNoOBigHO 00 BKa3iBOK Ha ynakoBsLi. TpumaTtu nogani Big HECYMiCHMX

maTepianis. 30epiratu nig 3amkom. 36epiraTi B LWiNbHO 3aKPUTOMY

KOHTeNHepi/ynakoBLji B NpOXonoAHOMY, A06pe NpoBiTPIOBAHOMY MiCLL.

7.3 Ocob6nuBi cnocobu 3acTocyBaHHA

Owue. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi i HepekoMeHO0BaHi cnocobu BUKOPUCTaHHSA PeYOBUHM abo CyMmiLi.

Po3pin 8: 3axoaun KOHTpOMO BNIUBY Ta 3aCO0M iHAMBIAYyanbHOro 3axucTy

8.1 MapameTpu KOHTpONIO

paHM4HO AonycTUMI KOHUeHTpauii/pekomeHaawii

PesynbTtar

ACGIH

NIOSH

OSHA

lN'yaHignHTnouianat TWA

He Bn3HauyaBcs

He Bn3HauaBcs

He Bu3HauaBcs

8.2 KoHTponb makcMmanbHO AONYCTUMOI KOHLIeHTpauil

IHXXKeHepHO-TeXHiYHi

HeobxigHo 3abe3neunTtn Jobpy 3aranbHy BEHTUNSAL. IHTEHCUBHICTb BEHTUNAUIT

3axoau/3acobu KOHTpoOro NOBWHHA BiAMNOBIAaTU YyMoBaM. AKLO MOXITMBO, BUKOPUCTOBYMTE i305IbOBAHUN
po6o4MiA NPOCTIP, MICLLEBY BUTSXKHY BEHTUIIALiKO Ta iHLWI iHKEHEPHO-TEXHIYHI 3acobu
A5 NigTPUMaHHA KOHLEHTpaLii pe4OBUHK B MOBITPI HA PiBHI HUXKYE MaKCUMarnbHO
[ONyCTMMOI KOHUEHTpaLii. AKLWO piBEHb MakCUMarnbHO 4OMNYCTUMOI KOHLEHTpaLii He
BCTaHOBJIEHO, NIATPUMYNTE NPUMAHATHI KOHLIEHTPAL,ii pe4OBMHM B MOBITPI.

IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB gUXaHHA OuikyeTbes, WO 3acobu 3aX1CTy OpraHiB AnXaHHA He OyayTb NOTPIOHI, AKLWO MaTepian
BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYAMHUX YMOBaAX i 3 4OTPUMaHHAM pekomMeHaauin. B iHwomy
BUNagKy AOTPUMYNTECH peKoMeHAali MO BUKOPUCTAHHIO pecnipaTopiB YnpasniHHS
oxopoHu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP 1910.134, abo
€sponencbkoro ctaHgapty EN 149. Npu nepeBuULLEHHI MakCcMManbHO 4OMYyCTUMOI
KOHLIEHTpaL,ii abo BUSIBMEHHI O3HaK ypaXKeHHs1 BUKOPUCTOBYITE pecnipaTtopu, CXBareHi
HauioHanbHuM iHCTUTYTOM 3 6eaneku Ta ririeHn npaui (NIOSH) CLUA, YnpaeniHHAM
3 6esnekn i oxopoHn npaui y BugobyeHin npomucriosocTti (MSHA) CLLA ato
€sponencbknm ctaHgaptTom EN 149,

3axucT oyen/obonnyus

OpsranTe oKynsipy XiMiYHOro 3axmcTy.

3axucT wkipwu/tina Opsarante 3axucHum ogsar

3axucT HaBKONULUHLOIO HoTpumyinTech 3aranbHNX pekomeHgauin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Bigxoais.
cepegoBuLla

CKOpO4eHHs

OSHA = YnpaBniHHsi oxopoHu npaui, CLUA

TWA = CepegHbo3BaXKeHa B Yaci KOHLEHTpaLisi, Lo 064YMCNIOETLCS Ha OCHOBI BNNUBY NPOTAroM 8 roavH B AeHb, 40 roanH Ha TUXKAEHb.

Ctop. 90 3 144
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Po3gin 9: ®i3nyHi Ta XiMiYHi BNnacTUBOCTi

9.1 Indopmauisa npo di3nyHi Ta XiMmivyHi BNacTMBoOCTI

Onuc matepiany

PeareHTn — ue npo3sopi
Oe3bapBHi pignHu 6e3 3anaxy,

diznyHa dopma PigvHa 3oBHiLWHIM Burnag/Onuc SIKi Ha MEPBMHHOMY DIBHI € Y
OydepHUX BOOHMX PO3YMHAX.
Konip [Mpo3sopa 3anax Bes 3anaxy
Mopir Big4yTTs 3anaxy [aHi BigCyTHI
3aranbHi BNacTMBOCTI
. o o Temnepatypa o o
Touka KUMiHHA 100 °C (212 °F) I'IJ'IaBJ'IepHH;/ZaMepSaHHﬂ 0°C (32 °F)
Temnepatypa posnagy [aHi BigcyTHi pH 3,5-8,8
IMuToma Bara/BigHOCHa LLUiNbHICTb [aHi BigCyTHI Po34yumHHicTb vy Boai [aHi BigCyTHI
B'askicTb [aHi BigCyTHI BunbyxoBi BNacTUBOCTI [aHi BigcyTHi
OkucnoBanbHi BNacTUBOCTI: [aHi BigcyTHi
BonatunbHictb
Tuck napis [aHi BigCyTHI LLinbHicTb NapiB [aHi BigCcyTHi
LLIBnakicTe BMNapoByBaHHsI [OaHi BigcyTHi
BorHeHeb6e3ney4HicTb
182,2222-293,3333 °C (360-560 °F) | BMB (BepxHsi Mmexa [awi BincyTHi
(peareHT 3B'A3yBaHHS) BMOYXOBOCTI)
HMB (HwxHsa mexa BubyxoBoCTi) [aHi BigcyTHi Camo3zanimaHHs [aHi BigcyTHi
BorHeHebesneyvHicTb (B TBEPAOMY, S .
Oani BigcyTHiI

rasonogibHoMy CTaHi)

B HaBKONMULWHLOMY cepefoBULLi

KoedpiuieHT po3nogineHHs
oKTaHon/Boga

OaHi BigcyTHi

9.2 [lopaTkoBa iHdopmauis
[opaTkosi di3nyHi Ta XiMiYHI BaCTUBOCTI HE BUSIBEHI.

Po3gin 10: CtaGinbHicTb i peakuinHa 3gaTHICTb

10.1. PeakuinHa 3gaTHICTb
B HopmarnbHMX ymMOBax BUKOPUCTAHHA HebGe3neuHi peakLil HeBigoMi.

10.2. XimiyHa cTabinbHICTb

CrabinbHo

10.3. IMoBipHicTb Hebe3ne4yHUx peakuin
Hebe3ne4yHa nonimepusadis He BigbyBaeTbCA.

10.4. YMoBM, AAKUX cnig YHUKaTH
HecywmicHi maTepianu. MNpu cnantoBaHHi N1IacTMacoBOro KapTpuaxa, Wo MiCTUTb peakTUBKU, MOXYTb BUBINIbHATUCS

TOKCUYHi NOGIYHI pe4yoBUHMN.

10.5. HecymicHi maTepianu

Kncnotu, okucnoBaui.

10.6. He6e3ne4Hi NpoayKkTK po3naay
Npun cnantoBaHHi NIaCTMaCoOBOro KapTpuaXa, LWo MICTUTb PeakTUBU, MOXYTb BUBINTbHATUCS TOKCUYHI PEYOBUHU.

Ctop. 913144
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\ Po3pin 11: TokcukonoriyHa iHcpopmauis

11.1. IHdbopmauia npo TOKCUKoNorivyHi Hacniaku

KomnoHeHT
lNyaHignHTHOUiaHaT | 593-84-0 |Foc'rpa TOKCUYHICTb: BHyTpiwHbo4epeBHO-MULa LD50 » 593 mr/kr
Bnactusocri (I'YC) Knacudikauisn
€C/CLP+[aHi BigcyTHi
["ocTpa TOKCUYHICTb 'YC OOH 3+['ocTpa TokcuyHICTb - [NepopankHo 5 - ATEmix (nepopanbHo) = 2965 mr/kr

OSHA HCS 2012-[1aHi BigcyTHi

€C/CLP-[aHi BigcyTHi
Pos'igatoua/nogpasHiotoyda gid Ha LKipy 'YC OOH 3+HesHauHe nogpasHeHHst Wwkipn 3
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
Ceplio3Hi NoLKOAXeHHsI/NoapasHEHHs o4en 'YC OOH 3+HesHauHe nogpasHeHHsi oven 2B
OSHA HCS 2012+He3HayvHe nogpasHeHHsi oven 2B

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
CeHcubinizauis wkipn 'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012-[JaHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
CeHcunbini3auist opraHis gnxaHHA 'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012-[1aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
HebGesaneka npwu acnipauii F'YC OOH 3<[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
KapueporeHHictb 'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
MyTareHHiCTb AN 3apOAKOBUX KNiTUH 'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012-[1aHi BigcyTHi

€C/CLP-[aHi BigcyTHi
TokcunyHa Aig Ha penpoayKTUBHY OYHKLH0 'YC OOH 3+[aHi BigcyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
F'YC OOH 3<[aHi BiacyTHi
OSHA HCS 2012+[aHi BigcyTHi

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb Npu
opHopasosomy Bnnuei (STOT-SE)

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb Npu €C/CLP-[lani siacyTHi
P u P F'YC OOH 3+[aHi sincyTHi

6araTopasosomy BrnnmBi (STOT-RE) OSHA HCS 2012+[lani sincyTHi

Crtop. 92 3 144 301-0534, Rev. L
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MoxnuBi Hacnigkv anga 3popoB's
AKN 4 4op

BanxaHusa

MNocTpi Hacnigkn MoxyTb BUKNMKaTK NogpasHEeHHS.
XpoHiyHi Hacnigku [OaHi BigcyTHI

Wkipa

FocTpi Hacnigku MoXyTb BMKNMKaTN NOAPa3HEHHS LKIpW.
XpoHiuHi Hacnigku OaHi BigcyTHi

Oui

FocTpi (HeranHi) Hacnigkn Buknukae nogpasHeHHs o4en.
XpoHiyHi Hacniaku [aHi BigcyTHi

KoBTaHHA

FocTpi Hacnigku LLKionnBo B pasi KOBTaHHS.
XpoHiyHi Hacnigkm Hani BigcyTHI

CKOpO4eHHs

LD = netanbHa gosa

Po3gin 12: IHcopmauia npo BNNMB Ha HABKOJIULLHE cepefoBuLle

12.1. TOKCHYHiCTb

LC50 (nabopaTtopHi pnbkmn): 89,1 mr/in @ 96 r

12.2. CTinkicTb i 3aaTHICTb A0 po3naay

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.3. 3paTHicTb Ao 6ioakymynsuii

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.4. MoGinbHiCTb y I'PYHTI

[aHi npo maTepian BigCYTHI.

12.5. Pe3ynbTaTh OUiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTasnol 6i0akyMynATUBHOI TOKCUYHOI
Pe4YOBUHNY i «AyXe CTINKOI 6ioaKkyMynAaTUBHOI pe4OBUHMUY

OujHka BiaNoBigHOCTI 03HaKaM «CTanoi 6ioakyMynsaTUBHOI TOKCUYHOT PEHOBUHWNY | «ayXKe CTiKoi 6ioakyMynaTUBHOI
PEYOBUHN» HE NPOBOAMNACS.

12.6. IHWi HebOaxaHi ABULLA
[ocnigpkeHHa He NnpoBOAUNUCD.

Ctop. 933144 301-0534, Rev. L
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Po3gin 13: YmoBu yTunisauii

13.1. MeTogu o6po6KM Bigxoais
Bigxoau npoaykty

Bigxoau ynakoBku

YT1unizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobxiaHO 3AicHIOBaTK BIANOBIAHO A0
MiCLLeBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (abo) MiXKHapogHUX HOPM.
YTunizauito BmicTy Ta (abo) KoHTelHepa HeobXxiaHO 3aiicHIOBaTK BIANOBIAHO A0
MiCLLeBUX, perioHanbHUX, AepXXaBHUX i (a60) MiXKHapogHMX HOPM.

13.2 lopaTkoBa iHhopmauis

BionoriyHi 3pa3kn, NPUCTPOI 115 NEPEHECEHHST Ta BUKOPUCTAHI KapTpUaXi chig BBaXXaTy MOXIMBMMMK NMEPEHOCHUKaMm
30yaAHUKIB iHPEKLIHMX 3aXBOPIOBaHb, AKi BUMaralTb 4OTPUMaHHA cTaH4apTHUX 3axodis 6e3nekun. [Ing npaBunbHOT

yTUni3auii BUKOPUCTaHUX KapTPUAXIB i HEBUKOPUCTAHNX PeakTMBIB AOTPUMYNTECH NPUAHATMX Y BalLOMY 3aknagi npasun

3axucTty goskinns. Lli maTepianym MoXyTb MaTu BNacTUBOCTI XiMiYHO HeGe3neyHux BiaXoaiB i BUMarat BUKOHAHHS

ocobnuBMX AepxxaBHUX abo perioHanbHUX Npoueayp Ans ix yTunisauii. AKWo npuiiHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He

0aloTb SAICHUX YKa3iBOK OO0 NpaBUIbHOI yTUNi3auii umx Biaxogis, 6ionoriyHi 3paskv Ta BUKOpUCTaHi KapTpuaxi cnig,
yTunidyBaTu 3 gotpumarHHam npasun BOOS (BcecBiTHbOT opraHisalii OXOpoHU 300pOB’S) WOoA0 NOBOSKEHHS 3
MeaMYHUMU BioXxo4amu Ta ix yTunisauii.

Po3ain 14: IHcpopmauina woano TpaHCcnopTyBaHHA

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(n) HeGe3nekn 14.4 Tpyna 14.5 Hebe3neka gns
OOH HaMMeHyBaHHs Npu TPAHCNOPTYBaHHi ynaKkoBKMU HaBKOJIMLUHbLOIO
OOH cepefoBuLla
DOT He peryntoeTtbces He peryntoeTbca He peryntoeTbcea He peryntoeTtbces He cTtocyetbes
TDG He peryntoeTbces He peryntoetbca He peryntoetbcsa He peryntoeTbes He cTocyeTtbea
IMO/IMDG | He peryntoeTtbest He peryntoeTbca He peryntoetbca He peryntoeTtbces He cTtocyetbes
IATA/ICAO | He peryntoeTtbcs He peryntoetbcs He peryntoetbcsa He peryntoeTbces He cTocyeTtbea

14.6. CneuianbHi 3axoamn 6e3nekn Ans KOpUcTyBayiB

He BkasaHo.

14.7. TpancnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignosiaHo Ao foaaTtky Il MARPOL 73/78 i Kogekcom IBC
[HaHi BigcyTHi.

Po3agin 15: HopmaTtuBHa iHcbopmauisn

15.1 MpaBoBi akTn B cpepi 6e3nekun, 3axmucty 340poOB’'sA i HABKOSIULIHLOIO

cepegoBua/ocobnMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI [0 Pe4OBUHM abO CyMmiLui

Knac He6e3neku SARA [ocTpa
Peectp
KoMnoHeHT CAS Kanaga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
LHama HabpaHHsA YuHHOCcmI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

KaHapa

OxopoHa npadi
KaHapa - IHdopmauiiHa cuctema wono He6e3neyHMx matepianiB Ha pob6o4unx Micusax
(WHMIS) - Knacudikauis pe4yoBuH

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
Kanapa - WHMIS - Mepenik iHrpeaieHTiB, iHbopMauia npo ski nignsrae po3kpuTTio
*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepepnoBuLle
Kanapa - 3akoH KaHagu npo oxopoHy HaBkonuwHboro cepeposuwa (CEPA) -
Cnucok NpPiopuTeTHUX Pe4OBUH
*['yaHignHTnouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

Cnonyu4eHi LUTtatn Amepukn

OxopoHa npadui
CLUA - YnpaBniHHA oxopoHu npaui (OSHA) - 3a6e3ne4yeHHs 6e3nekn BUPOGHNYOro
npouecy - BucokoHeb6e3neyHi XxiMiuHi pe4oBUHM

*['yaHignHTouiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XimMi4Hi pe4oBMHM, WO NignAraloTb 0CO6IMBOMY KOHTPOJIHO
*['yaHignHTUouianat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

HaBkonuwHe cepepnoBuLle
CLUA - 3akoH npo uyucTte nositps (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBUHM,
WO 3a6pyaHIOOTb NOBITPA
*['yaHignHTHoUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - AKT npo KOMMJIeKCHe pearyBaHHsA, KOMMeHcauii i BianoBiganbHOCTI 3a WwKoAy
HaBKonuwHboMy cepenoBuily (CERCLA)/3akoH npo noninweHHs iHaHCyBaHHSA Ta
nepepo3nogin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3neyHi pe4oBuHM Ta iX NiA3BITHI KinbKocCTi

*['yaHiguHTMoUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - PagioHyknigmn Ta ix nia3BiTHi KinbKOCTi
*['yaHiguHTMouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yaniHo He6e3ne4Hi pe4oBUHU. 3aKOH Npo

nnaHyBaHHA AiM NpyM HaA3BMYaNHUX CUTYaLifiX | NpaBo cycninbcTBa Ha iHdopMmauito

(EPCRA) - nig3BiTHi KinbKoCTi

*['yaHignHTHoUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4yariHo HeGe3ney4Hi pe4oBUHM.

Moporogi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

*['yaHignHTMoUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBiweHHs NPO BUKUAU
*['yaHignHTHoUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnucok CcTinkux 6ioakyMynaTUMBHUX
TOKCMYHUX PEYOBUH
*['yaHiguHTHouiaHat 593-84-0 B cnucky He BKkasaHo

Crtop. 953 144 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

MacnopT 3 6e3nekn

Xpert CT Assay

LHama HabpaHHsA YuHHOCcmI: mpaseHb 2019 p. Xpert CTNG Assay
3awmiHsie sepcito okymeHmy gid: yepseHb 2018 p.

CLA - KanidopHis
HaBkonuwHe cepepnoBuLle

CLLUA - KanicopHis - Mpono3uuis 65 - Cnucok kapueporeHiB

*['yaHignHTnouiaHat

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - KanidopHis - NMpono3uuis 65 - EMbpiocheTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHignHTnouiaHat

593-84-0 B cnuncky He BkasaHo

CLUA - KanichopHis - Mpono3uuisa 65 - MakcumanbHi gonyctumi piBHi go3n (MADL)

*['yaHignHTnouianat

593-84-0 B cnuncky He BKkasaHo

CLLUA - KanidpopHis - Mpono3uuis 65 - He Hece 3Haunmoro pusuky (NSRL)

*['yaHignHTnouiaHat

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLLUA - KanidhopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTD -

Bnnue Ha XiHO4YMM opraHiam
*['yaHignHTnouianat

593-84-0 B cnncky He BkasaHo

CLLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHICTD -

Bnnue Ha YonoBiuMi opraHiam

*['yaHignHTnouiaHat

593-84-0 B cnucky He BkasaHo

15.2 OuiHka ximi4yHOI 6e3neku
OuiHka ximiyHOI 6e3nekn He NpoBogunach.

Po3ain 16: lopaTkoBa iHdopmauis

BignoBigHi dbpas3m (kog i
TEKCT)

BiamoBa Big,

BignoBiganbHOCTI/0OOMeXeHH
f1 BignoBiganbHOCTI

CKOpO4eHHs1
NDA = [laHi BigcyTHi

Ctop. 96 3 144

H302 — LLkignvBo B pasi KOBTaHHS

H313 — Moxe 3aBaaT LUKOAM Y pasi KOHTAKTY 3i LWKIpOH

H320 — Buknukae nogpasHeHHs1 oven

MpeacTaBneHi BMLWe BigoOMOCTi 6a3ytoTbCA Ha AOCTYMHMX HAaM aHUX | BBaXXalOTbCS
BipHUMU. B 3B's13Ky 3 TUM, LLIO NpeacTaBneHa iHopmauist Moxe OyTn BUKOpUCTaHa B
He3anexHux Bif Hac Ta HEBIAOMMX HaM YMOBaX, MW HE HECEMO BiAMNoOBiganbHOCTI 3a
Hacnigku i BUKOPUCTaHHS, | BCi 0cobn, siki OTPUMYIOTh L0 iHhOpMaL,ito, MOBUHHI
CaMOCTIHO NpUAMAaTH PiLLEHHS LLOAO HAaCNIAKIB 3aCTOCYBaHHS, B1aCTMBOCTEN, 3acobiB
3axuCTy Ta cnocobiB yTunisadii BignoBigHO 40 KOHKPETHUX YMOB 3aCTOCyBaHHsS. Mu He
nopy4aemo, He JaeMO XXOAHMX rapaHTii Ta 3060B's13aHb, ABHUX abo nepegdayvyBaHNX
(BKIHOYao4uM rapaHTii npMaaTHOCTIi abo TOBapHOI NPUAATHOCTI AN KOHKPETHOI Lini),
Lodo maTepianiB Ta TOYHOCTI AaHOi iHdopMaLii, OTPMMaHKX NpK iX BUKOPUCTaHHI
pesynbTarTiB, a Takox Hebesnek, NOB'A3aHMX i3 BUKOPUCTAHHAM gaHOro matepiany. MNpu
NMOBOXKEHHI 3 MaTepianomM Ta NOro BUKOPUCTAaHHI Criig NposiBNATA 00EpPeEXHICTb.
MpeacTaBneHa BuLe iHbopMaLisa nepegaHa 4OGPOCOBICHO 3 YNEBHEHICTIO B ii TOYHOCTI.
Mw Hagaemo Bcto iHopMaLlito, Lo CTOCYETbCS NependadyBaHOro BUKOPUCTaHHS
MaTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxxaHnx Hacnigkis,
MOB'A3aHUX i3 JaHMM NPOAYKTOM, Lier nacnopT 3 6e3neku NpoaykTy He € i He Moxe ByTu
3aMiHO KOHCyNbTaLii 3 BiANOBIAHMM crnewianicTom.

301-0534, Rev. L
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

B 1 E: YR/ARSYRRMAR /R

11 7= finiR AT

7= A FR
7= E AR

Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1. 2 YIFBIR G WIHIA S 2 g R FL R I

HRHERIB

1.3 BENR R EBIRER
il

S == {3 H

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US : techsupport@cepheid.com

BiF GEF) 1(888)838-3222 - ZE[HE (i& 2)
BiE GER)  1(408)541-4191 - E[HEEA
LN Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
#REH: support@cepheideurope.com
BiE GER) 33563825319 — Kk
1.4 BRHEESG
il 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 /N % & H1i%
il 1 (703) 741-5500 — ZE[H LAk
B2 E: BRIRA
EU/EEC

RiE: & 1272/2008 S3Z= (Bk3t4k) (CLP)/REACH 1907/2006 [f&iThR 453/2010]
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CLP
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LAR SDS & UM TS B M i R T Wit o 7 il i AT SRER AT, 2T o [ e
BRE R AR A R BB SR 2 435 B IRHE R CLP Article 1(5) (d)

129 CFR 1910. 1200 () (2) (i) (€) (D &(2) .

EES
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay
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2.3 FAhfEmr

UN GHS

ZH (US)

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

IRAERFRGE — 70 RMFREEHEE (GHS) AL A SE R i o

FR#%: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 MHRBRBEWHI R
OSHA HCS 2012

2.2 IRETR
OSHA HCS 2012

AL ]
7 Ve 7 B
1]
M o
W7/ B
2.3 HAthfER
OSHA HCS 2012
&R
WA WHMIS

2. 1 YIREUR SRR

WHMIS

2.2 IRETR
WHMIS

2.3 HAhfEK:

WHMIS

2.4 HAfER

R A 2B

1 R R

At 2 5 EA RS

A SRAEE IR - /O TR P 20 B A RS IR B 0 F 7 (T, DA HL A
o dkgEr.

AR SR AR RIS PAFEITHR 3/ M EEIR T .

ST DX [ SR/ B i R R A A A/ B

RS EEHL (29 CFR 1910. 1200 - fEFWRRAE) , IoZ/2 e TRk .
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RERFRZETUR -
FEMNER, WR4E TAELIAERFEE RS (WMIS) , YO8 LR A & F Y

B Hottsin . UL AR 2 R AR VR A R T 1%, eREARYE S a3 @ IHEE (29 CFR 1910. 1200) Kk B4 )5
SR AW R G PR A B A ERY) R SR A Y R G RRE G — I B AAN E E R
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ZERIER Xpert CT Assay
RCHHA: 2019 45 A Xpert CTNG Assay

R 2018 6 /T

% 3 B BROWR/ER

3.1 Yk
BTG 5T AR AE
3.2 IBREY
a8
H2EZ TR RAF % LD50/LC50 |#eles/$54 4% AR

CAS: 593-84-0 EU CLP: ZfE# 5. H303. H313. H320
Bt R A EIN];SCS- 909-819-1 10% - 20% | 593 mg/kg |UN GHS: Ztkditk 5 (o) + KPRl 5: MRAIEL 2B NDA
e OSHA HCS 2012: =MEdEtE 5 (FURD & AR 2B

B4 B SREE

4.1 BRIEHEHR
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NTWERE. RSN, SEEIEEE

4.2 SHERE R IR EERR KL
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e TARA S AR AT BETE -
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ZERIER Xpert CT Assay
RCHHA: 2019 45 A Xpert CTNG Assay

R 2018 6 /T
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ZERIER Xpert CT Assay
RCHHA: 2019 45 A Xpert CTNG Assay

R 2018 6 /T
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ﬁéﬁﬁ% Xpert CT Assay
ERCHH: 2019 £5 A Xpert CTNG Assay
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ZERIER Xpert CT Assay
RCHHA: 2019 45 A Xpert CTNG Assay

R 2018 6 /T

10. 6 fERRI5RET=H)
YR 2 15 ) ) SRR U T R 2 RO TR

B 11 B FYEER

111 HREWEHNENE B

il 5%

BT | 593-84-0 |ZbEdbE: MR/ LD5O 593 me/ke

QN EASZUES b el

EU/CLP+ k= $¥%
At UN GHS 327 ME - 1R 5 — ATEmix (HR) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+k = %4

EU/CLP - ik = # 45
o/ UN GHS 3«23 plauli 3
OSHA HCS 2012+k = %4

EU/CLP - ik = # 45
T o AR / TR B UN GHS 3-#EFEHRAI3 2B
OSHA HCS 2012« ZHRHIEL 2B
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EU/CLP e (it = $45%
ARSI ks UN GHS 3= ##i
OSHA HCS 2012+k = %4

EU/CLP - ik = # 45
STOT-SE UN GHS 3= %
OSHA HCS 2012+#k = %4

EU/CLP - ik = # 4
STOT-RE UN GHS 3= %
OSHA HCS 2012k = %iE
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ZERIER Xpert CT Assay

AERHA: 2019 5 f Xpert CTNG Assay
I [TH: 2018 6 /T
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12.1 Fi

LC50 (FLEEf) : 89.1 mg/L @ 96 /i
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ZERIER Xpert CT Assay
RCHHA: 2019 45 A Xpert CTNG Assay

R 2018 6 /T
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¥ 14 8. shifsR
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AR 593-84-0 = 5 & 5 =

F10671, 414471 301-0534, Rev. L



/Ce,oheid®

REHER
AR 2019 45 /7
T 2018 46 /1

JIIE-P N
%3l
mEX - WEXTESERYEREERS WHMIS) - YRSH
TR AT 593-84-0 K H
mEX - MEXTESFFERYEREERS (WHMIS) - ANEEIIR
TR AT 593-84-0 Ky H
T
&k - FEEPE (CEPA) - MREERYFRHE
TR AT 593-84-0 KFH
xH
575l
XE - Rk 5#FEHER (0SHA) - HIEZLEHE - BEaKRLEN
T E I 593-84-0 AHH
xE - Rk 5@EEEHF (0SHA) - &IHEHER
T AR 593-84-0 Ky
E2%1
EE - CAA GBETSIE) - 1990 FERESIBE
o i LT 593-84-0 KA
E£H - BERFEER (CERCLA) /BHBRRBIESERZIE (SARD) - BRMRE KK ITREHE
o i AR 593-84-0 KA
*XH - BERFIEER (CERCLA) /BRIXFBIESEIZIE (SARA) - BETHEZRRETRESE
* TR LT 593-84-0 Ky
X£H - BERFEER (CERCLA) /HEBBBIESHEFFAE (SARA) - F 302 FikiERiE EPCRA AIHREHE
* TR LT 593-84-0 Ky
£H - BEEKFTESR (CERCLA) /BEBRBIESEFRAE (SARA) - £ 302 TR AERAFE HH-RI R &I E
TR AT 593-84-0 KFH
EKE - BEERFEER (CERCLA) /BB BIESEFTAE (SARA) - 35 313 77 - Hakssk
TR AT 593-84-0 KB H
EKE - BEEFEER (CERCLA) /BB BIESEF AL (SARA) - 28 313 7 - PBT {bE¥5HFIE
TR AT 593-84-0 Ky H
£H - REBL
E2%1
E£H - IFREEEM - % 656 SiRE (Proposition 65) - BEVIFEHR
TR AT 593-84-0 KA
X£H - IFREEEM - 2 656 SRE (Proposition 65) - REEHM
TR AT 593-84-0 KA
XHEH - IWFFEREMN - % 656 SRR (Proposition 65) - HAKIEKF (MADL)
S E I 593-84-0 AHH
%H - MFABEBLMN - % 656 SRE (Proposition 65) - FTREMMKEH (NSRL)
T AR 593-84-0 Ky
(H - IFFEBIEMN - & 65 B5IRE (Proposition 65) — AFHFM: - ik
T AR AT 593-84-0 KFH
(H - IFFEBIEMN - & 65 B5IRE (Proposition 65) — AFHFEH: - Hik
T AR AT 593-84-0 KB H

F1077, 414471

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

301-0534, Rev. L
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15. 2 LRV
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

KRB
(HTE K420

3T/
REFH

BEiER
NDA = JCH] FH %d

1087, 414451

H302 - {HANH*E

H313 - 5 R pkieflnT g &

H320 — ‘FEHR I H)

DL A BT FRATG AT AR, mHAGE L IEFN. BTHE RSN TRk
HFRATE I A 254 N A CAFRA T AN BRI 26 AR 34T, DRI SR BRATTNT LA P (AT £ 285 SREAEAS
AR ST, T BRI S BRI TE N 3055 0 B AT 0 8 Hs 2 B 448 R AR BE
PERE. B RIALE k. RS BT R FoEm M. DR R A R T SR AR 25 S
o5 4 ARV S% 10 & FE AT IR B R R . IEAREMRE CRIEXHE HIOR
EAMECEHMEREA o BRIEEHAM BN N OEE. DLEE R UL ERRL, mH
FMUERAERT . BESR M, AR LM R ER A EE. Rim, —H2
RAESAR ARG, AL BIERIAL, HEWA B2 M2 & I 4
AN BB,

301-0534, Rev. L




//Ce,oheid@

ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
ESEA1:2018 £6 A

hoav 1: YR -EEY. BLUEE-EXOHH

1.1 BEHEAF

BMa4 Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

#}|HI-F GXCT-CE-10. GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10. GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120.
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1.2 MEPEEVORENLCEERR. SLUHERINGV AR

HEShEEERR A
1.3 RETHERBULHBET O
HEXSE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
BEE(—A®) 1(888)838-3222 - kEATVav 2
BER(—MB) 1(408) 541-4191 - kE4}+

HiaxE Cepheid AB

Rontgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
EEE(—#8) 33563825319-EU

1.4 RRBEES
BExE 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - 24 Bff 3R 2 E:E
BlExE 1 (703) 741-5500 - K E 4+

tHoay 2: fEEEE R

EU/EEC
#H- $54 (EC)1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 |CL2 X ET]

21 MEPESVOLE

CLP RO SDS &, AR CHEASNIERELESNHGAOHITT AR AL, D—MyIFEL
FEENOBRHFERNICE-ABLIVHAEEZEANTNET  —HOYEDFEBOFATDORIRL, CLP
IHE 1(5)(d) LU 29 CFR 1910.1200(2)(2)()(CHNDEICHELTLVET
ROHE

~N—3109/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
#EEHIT:2018 £6 A

22 SNIVEFR

CLP

EIRESHER H303 - RHFALERE
H313 - REICATET LB EL AT
H320 - ERADRIEES | FFET
FH1EEH

TR P264 - BNKLDE. +52THD,
P270 - COE REFEAL TSR B PEIEELEL,

& P301+312 - A ANEIGE SNBSS . BELICEML YA —HENIERMISER TS,
P330 - A% T,

BRE-L5 P501 - #A g, B, 5LU/FEEBRMBRAIICR-ThERLV/ FE BB EEELT

AN

23 F0fhfEEtE
CLP #RE(EC) No. 1272/2008 (CLP) [C#U T, RAIGEEMEA BESNER .

UN GHS ETE 3 iy (R RICERASN TR RTORNE)
#EHL: UN LR RODEHLURRICET S RIS ATL(GHS) HETE 3 kR

21 YEPESYVOSE

UN GHS 2MEE &0
BEDEERH 5
BEORT#H2B

22 SNIVEHR

UN GHS
B

ERAEHHER SRHATEEE
RIEICHETREEEL RN
BRADRBES I EET
kit

FH EOHRVDE., 2T

BE BREICRBNELGE EMOBMES  FL4TERI(T5,
BICASEISA MO BIKTEEICTIC, R2(CETEZBEF. IV IR TT, 20
®.IIEERITD,
HORBHGUOGE  EMOBE . F4 215,
[ANEMGE . EPEUI-HRVEEMIERT S,

RE-Nyn A, #iE B, 5LU/FEERMGHRAICH - TAVT VIR FEERF/EREELT

&L,

~R—3110/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay

FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay

#EEHIT:2018 £6 A

2.3 TOfthfEpRiE

UN GHS ERIEFERPBERROMFRAFNYATL(GHS) TlE, AE R EREGHELEBINT
WEY,

*E (US)

#EHL: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 YEPEEYVOHNE
OSHA HCS 2012 BEEORF#H2B

22 SNIVEFH
OSHA HCS 2012
RRAEMER BRAOKHES FRIT
¥ B 1548
B EDRLO®E., D,
BE  BICAEBE MHRKTEEICTIC. RRCETEZBERE. IV YAERTT,
0%, TTEEKETS,
B ORI SIS S  EMOBME  FLUTERH3,
BE- NS A, e, B, pLU/FREROEREICH TIVTYYR T/ FEERBERELT

&L,

23 F0fhfEEtE

OSHA HCS 2012 KEHTE29 CFR 1910.1200 - BEIEEESHRAMEBLE)EIE, KB RIERMESABINF
Bho

ipR}

#EHL: WHMIS

21 YEDPEEYVOHNE

WHMIS Xn¥a

22 SNIVEFH

WHMIS INNVERIDHEHNFEFL,

2.3 EDfhfERRME

WHMIS AHATE ., LR OERBBIEEBICHZERYICEETZERIATL WHMIS)ICE TEE IR
HREINFEh,

24 EOMIFH

FDMDIATHFE, E—X, ZOMDE 2L, BEYID 1%KE CHdID ., FIEKENF— FEBIEFRFI (29 CFR 1910.1200)
MEBEFLEEEYDONFEERRICEATI EU BT, FEEYEFLLEEMON BERRICEATIHARFMIATLTEEL
HFREINTLVEL,

N—3I111/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
ESEA1:2018 £6 A

L PEVER & (A g

31 Y8

AE|E. HHR A EFBHZLEEN,

32 BEY

=147

24 BRI F % LD50/LC50 | fRE/{aHcE I8 AV

EU CLP: &1t 5. H303, H313, H320
S T g — 30 CAS:593-84-0 o UN GHS: 2t &% 5] 0) . KEONDFH 5, BOhP
FAVTIBIT=IY EINECS: 209-812-1 10%~20% 593ma/kg | 5 g, NDA

OSHA HCS 2012: 24 &M 5(#20) . BEOhd 2B

©hYaY 4: IS ILE FE

41 BRBEFR

] HENBEOKRETOOHZBENCEASNGEES . RRHBENDETHI LI FRISNEE
o BKEBEHBEBEINHIGFTICHT . TREBOSESIFRAEMRIGT . HEEIYE
ERSILEZE . AB LKA IRERZITOCRELHLY, —ARINILTDR Ry b ADAD,
%GJMUJJEUJM?D&IE}? FEZEOCAIMFRET) WEENFRLTVEIMGEE. AT
PR ERT .

K& HENBEVKRTOOHZBICEASNIEE . RRBENLETHE LI FRISNEE
ho BEEDKEEDEMTE, FEERITTVRBVKEICY BZLEFBVLIICT S, ME M
Leim &1, &K 20 7. BESICHR/KTRBERHT S, BRUCRBEMIBRVTREET S,

H MENBEOKRTOOHREENCHEASNSGSEE . RABENDETHI L FRISNEE
o MBEEMUZE AR, &IE 20 7/, EBICH/KTEZR ST 5. BORIBNHKBEE :E
BOBNE FL4TeR(T5,

231 MENBEOKRTOOHREENCHEASNSGSEE . RABENDETHIEE FRISNEE

o BRFANIIZ AL, KTOEPTWVTIIBOBLN(EHNHBIEE) . BHEFFHE LG TES
Lo K ENYEEIERULCGE R OB LKL ALEREITO TGO, ERULLIGREES
(CEERDF L TER(TS.

42 PELERLBERCEE. SUSIUVBRME
F+—1E FHCETIERESBLTGRRL,

43 ELICEFHERCFNARzVDECT Sk

ERADAE BERIART, BEOEHEORESLITERICEIEITONILENHNET  KE & LN DY)
é:(:% LEDSNTATREEICOVTE R T AL ENBNET,

N—3I112/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
ESEA1:2018 £6 A

©HoaY 5 HIEFE

5.1 JHUMHE

B A H KIHEN S SR LRL S 5. ZEME R SR, 7ILO—)Lia s kL Bk
/J\iﬁ’fﬁk“‘ SR LbS S, ZEb R R, Bk

T3 A —H1L

5.2 %Ehiﬁ‘:ﬁ%bﬁ%ﬁ?%ﬁﬂmﬁﬂﬁ

REDNKCEROER HEEESOTIIAFVIEN— NI, iRERBILY. FERILY. ERRILYOEELESE
M T3IENBNET,

HELQREEEY F—R13L

53 HEBFETADOBIE

BEYA S RE RBRD K SRR TIRIE TR IRER R TSN TS il LR R Tl B [CE A T 2 AT REME D BB,
ThENLEL,

Bl = IR 2L R ERE ST, BICHTRREL. HIIEE. FEEFEEREEINE,

b5 E B 48 X ITIR 58 (SCBA) A2 AT 3.

IMERE S BRESETFICTERIE AR, KKRE NoBRBEBEFHIEIENT,

HYaY 6. RO E

6.1 AKICHTIIEEE, REA FJURSRHHEE

ARKICHTHEEEE A—MIINBEIB LGS . oD AKICH T2 FIHEENERAINET . B GREREZE
A7, RELEMEZETHI L, B REREERAETTICHRELEERILERHL
EMECEN TIEE B, BALIAHONIEIGRT R T 5.

BEEE MENBEOR R THOHERBIFEASNIGE . MABENBETHE_LEF RIS,

6.2 HEICHTIEIEFEE

K&, FKE., HTE, FFENLRBITRAT0ZH<,

6.3 FUADERROFREME

EALASE LEOREOEEIE. FREFRAL. A== 3F) THREERINLTESLD, B UM EE

HEROFR BEKBICERELLGNTEEN,

64 HOELIVINDER

F/IN\IE BREH/RERE . BIUET=IE REFOIESHEESRULUELI,

N—3I113/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay

B HIT:2018 £6 A

OOy 1:BNRVERE

71 REGIDFNMCOVWTOZEE

EDHLN HRBIEVESBEBIFE A, D— MYIHRIBLLSE . R UERECHNELEICLT
REL,

12 REBREOVEE. TEAMHEEE

RE BRIV TRE LTS EREELELVEN BT . RENTTRET 2. B8/

7= LHNEFERL. mL BB LD RVMEFTICRE LTS,

1.3 BEAMNGRERH®
thyav 12 BEETRERAEICETERESBLTESL,

thiay 8. RETE -BARE

8.1 BEI)IFA-4

BREBRE M1V
R ACGIH NIOSH OSHA

HPZIVFFITR— TWA RERL RERL RELL

82 REFTHE

TEMFE-EE T oBBERERERUTESND, BRRQKRICEUTEYICGAEL TS, R T35E
d. AFZEE. BFfHESEE. FREZ0MOIV Y7 DIV MO—- IV EEEFH>T,. ERH
OMELNIDHRERFZRAEBABVLIICLTESL, BELANINEEINTOEMES
(X, FREFHOMEETHEIFL TS,

BARRER

TR ERE MENEEDIKRTHOHRBENCFERASINGEE. FREENVETHDIEF FRISNFE
ho 5 UL ERIHE . OSHA MERIFHRHCRALTIL, 29 CFR 1910.134 F7z(d FRM1ZLE
EN 149 2l &SV REREZEZIDZES . HHWNIEKRNRAE LILIHZE L. NIOSH/
MSHA F7z(3 FRIMAZZE EN 149 {RETADETERAIZSL,

B-ZEm b2 MMERBIE T—T IV EFER LTRSS,

RE- A& REERERE AL TS,

REREFE HiGEERIUREMOIDZR NI+ 2EE L TIT TS,

BEEICONT

OSHA = HBRLBHER
TWA = BRI EEH{E(L. 8 BFRE/1 B, 40 BR/1 BREORBICEIVERIETT,

N—3I114/144 301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
EEH11:2018 £6 A
tHYav 9: BN LVILEN ST
9.1 YMEBEMNHIVILENFE
M DR
HEG, FIOKBRTREE
WK iR 5VE /50 Shiz, B, B, &R
DRIETHD,

& B 2R W
RXBRR T—ARE
— B REE
il =t 100°C (212°F) RRER - R 0°C(32°F)
NEERE T—ARE pH 35~88
tbE-ARFE T—ARE KA TR
Py TR IR TR
BALTEE F_ARE
ERE
ERE TR RIABE FT—HTRZE
REEE FT—HARE
R

182.2222~293.3333°C (360°F to

560°F) UEL TARRE

(FEEHE)
LEL T—ARE BEHENX T—ARRE
AR (B, AR) TR
RERETE
A08) = K EiRsk | 7—5FE | |
9.2 ZNhiEHR
ZMICHIEBR B LML A—ADEEKIEHDF R,
tHYav 10: REHER G
10.1 RIHE
BEOMERICSWT., ERREFHRESNTOEE,
10.2 (LR EH
TE
10.3 BERIGOAIRET
BERMORIAE—-VavEEE LT,
10.4 EIBIAEEE
T EEME, REESOTIATIIEN— NV IERERETIE. EHORIEYERE T IR EEERHDFET .
105 FEEME
B, BRILEREE,

N—3I115/144 301-0534, Rev. L
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10.6 HESEMEEY

HEEZECTIATYIEN- MV R BT I, SHEORIEYERE TR RN HNET,

Xpert CT Assay

Xpert CTNG Assay

hYay 11 EH51EH

1.1 SHEHR

D%

D7_I9FAI 73—t

2SN EIER-TYIA LD50 - 593 mg/ke

GHS %

9%

s

EU/CLP-T—4F 2
UN GHS 3-2M=1 - 0 5 - ATEmix($20) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012-7—83F &

REDER- KE

EU/CLP-T—AFZ
UN GHS 3-E2EN KR SR 3
OSHA HCS 2012-F—3F &

EEOB 0BG RE

EU/CLP-T—AFZ
UN GHS 3-E2E0HRRI# 2B
OSHA HCS 2012-82 E DR HI;& 2B

R BAE S

EU/CLP-T—ATRZ
UN GHS 3-7—4F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

MR AR R

EU/CLP-T—AT B
UN GHS 3-7—4F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

®EIHEM

EU/CLP-T—ATZ
UN GHS 3-7—4F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

it

EU/CLP-T—ATZ
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

AL EIRY

EU/CLP-T—ATZ
UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

AEE

EU/CLP-T—ATZ
UN GHS 37—4F 2
OSHA HCS 2012-7—3F &

STOT-SE

EU/CLP-T—AT &
UN GHS 37—4F 2
OSHA HCS 2012-7—43F &

STOT-RE

EU/CLP-T—AT &
UN GHS 37—4F 2
OSHA HCS 20127 —3F &

R—3116/144

301-0534, Rev. L
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ZE2HT-— Xpert CT Assay
FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
EsEH11:2018 £6 A

EADNSRENDEE

]|

S (BNRE) BHEUENEUBIEEHHNFET,

1214 GER) F=R5L

KRB

S (BNRE) REICRIEERT,

e GERY) F=H15L

B

St (BNEE) BORIEERET,

= GERM) F=HR13L

£

S (BNRE) I ANWIEEE . BEICKEZELS,
121 GERM) F=R15L

B&EEICOT

LD =¥t E

thYay 12: £REFHTHER

121 &%

LC50(JwE—) : 96 BERS T 89.1 mg/L

12.2 Ffrtte ot

FRETF-INFTELTVET,

12.3 £AERNEHEEE

ERET-ANFELTVET,

12.4 IR FEEH

FEF-ARTELTNET,
12.5 PBT & vPvB SRl D#E &R
PBT £&LU vPvB 7EAAY MEFHNTULEE A,

126 ZDEETHE
ZOLBHEHERIHIEE .

N—I117/144 301-0534, Rev. L
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Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

DAV 13 BELDIE

13.1 BEDNEFE

BAREREY
BEERY

13.2 ZD{thiEH

7, i, B, SLU/FEBEBRAGRAICHE TAVTYIRY/FEBBHFICEELW

AN
7, i, B, $LU/FEBEBRAGRAICHE TCAVTIIRY/FEBBHFICERELW
AN

EMRIK. BBIRESIVERFEAD— IR BENTFHREDECT IRRAGRRR EERET RN HIC R LU
SV FRFHD—FIyIP, RERADHEDEIILEZEICOVTIR, BZERDVIREREYFIRICHETZS,, Ihnld, Evih
HORABEEZEFIRCIEODENHZLFRAERZYVOREETI AIRMENHIET . EOERLMIBOSEHICLD, BYIBERE
IBICOWVT, BRI RAIHSNTORIMGE S . AMRIEPERFH - MYk WHOE REREH#E) OERBEZEYOERNE G

SUBRE(CDWVTDHA FIA IR THEEL TS,

tHYay 148X 1HR

141 UNES | 142UN EX@RXRE SR | 143 @XHEHER | 144 EFH 145 BIEFEM
DOT 1AL AR 1R BEHGL ZLEL
TDG 1RHITL L 1RHITL L EP Y
IMO/IMDG 1RHITL ARHIL 1RHITL AR Zul
IATA/ICAO BRI HEL ML HEBL Zuhl

14.6 1—5—(Cx 93455 PRAZE

HEB L,

14.7 MARPOL 73/78 /& & IL &£ IBC J— RICRI-/k)\ VD%

TR

~N—3118/144

301-0534, Rev. L
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FEHH 2019 £5 F Xpert CTNG Assay
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thYay 15: BHITER
151 YMEVPESEYIOVWTORKNERE., @E. BERG - &3
SARA fEIRH5E 2t
"TE
2% CAS 535 DSL 7175 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

BP_IUFFI7%—bF 593-84-0 Hn BL Y] BL Y]
hr4
Ex

HFH - WHMIS - B 0548

HPZIVFA YT H~ 593-840 B

HHH - WHMIS - B4 BARYA R

HPZIVFAYPR—b 5036470 HBEH
Rig

H3+4 - CEPA - BEMEUA L

HPZIVFA YT H— 593-840 B
KE
%

HE - OSHA - JTOTPARSEE - FRICEREELILER

HPZIVFAYPE—b 5036470 HBEH

3E - OSHA - BEH&L2mE

HPZIVFAYPE—b 5936470 IR
Rig

KE - CAA (RKUFHMIER) - 1990 HFFE RS FEMEA

HPZUVFYTE~ b 593-840 B

E - CERCLA/SARA - EEEEMBLSURSEEE

HPZIVFAYTE—b 5036470 HBEH

3 [E - CERCLA/SARA - G 1 ESSURERHE

HPZIVFAYTE—b 5936470 IR

3E - CERCLA/SARA - % 302 18 - B THELME EPCRA DR EBRHKE=

HPZIVFAYTE—b 5936470 IR

% E - CERCLA/SARA - & 302 1§ - B THELEME TPQ

HPZIVFAYPE—b 593640 HBMH

3 E - CERCLA/SARA - % 313 1§ - #iKEBLHR—+

HPZIVFAYPE—b 593640 HBMH

3E - CERCLA/SARA & 313 1§ HiHRE

HPIVFEITH~ 593-84-0 WM

~R—3119/144

301-0534, Rev. L
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XKE - HUIAILZF
B

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

RE - W77 - MERRRSER 65- A IEMEIA L

HPZIVFA YT~

593-84-0 BES

KE - HIAVZ7 - WERKREEIE 65-HESH

BP_IVFFI7R—b

593-84-0 BEs

KE - H7AVZ7 - MIEERKZREEIE 65-RKHFELAI (MADL)

HPZIVFA TR~

593-84-0 BE s

RE - W77 - HERRREER 65- KUY (R£) EMENSRL)

BP_IVFAIT72—b

593-84-0 BE s

RE - W77 - HERRRER 65- £EHE -2

HPZIVFA IR~

593-84-0 BE s

RE - HUIHLZ7 - HERRFESIHE 65- £EHEE-BY

HPZIVFAYTE— b

15.2 {eEPBER LM

593-84-0 BE s

LR IR RSNTVEEA,

53y 16: EDHTER

BEETZIL-X
(I—Fe2TFAM)

"REFE/
REFH

BEERICOWT
NDA = & & 7—43% 0,

~R—3120/144

H302 - XA ALEERE

H313 - KIE(CHE TR E LR

H320 - BRNDRIHES | ZFFET

LEROERIE., FAESICHIBRIEELG T —RCEIVTHED., IEFETHIEEZEZAONTLET,, TNEZ
(TEZTATOANE. ZOHNR. Bk, RE. BREIOVTENENDOHEDEHEFICR-TEBDF
BEITOLENHNET, ZOWE . COEROERENS. Z0FEACLZER. FHEIMEOERIC
BETRERICONTIE. EFEDBMADES PERMENMRIIZED) FRMFLIIEAROE
B, REEZ1TOLDOTEHNEE . COMBOEDRNSIERICE. FENMBETT, LD
BRI ECIRESNTLEDOTHD, EETHILELSNTNET, HRITHMIT. KEHTFR
TEZERVNCEET 2 TATOEREIRHELTOET, Uh L., R GICEELTRE S B EHN
EELIEE . COREM T3 Y- MIBEYLIISZEZ IR L EEOREBICRNIEDELTER
LTWBEDTIEHNEE A,

301-0534, Rev. L
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Avsnitt 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/hantering

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert CT Assay; Xpert CTNG Assay

Produktkod GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

1.2 Relevant identifierade anvandning av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevant identifierade Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Detaljer om sakerhetsdatabladets leverantor

Tillverkare Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allman) 1 (888) 838-3222 — USA alt. 2
Telefon (allman) 1 (408) 541-4191 — Utanfér USA
Leverantor Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (allmédn) 33 563 825 319 — EU

1.4 Larmnummer
Tillverkare +1 (800) 424-9300 — CHEMTREC — hela dygnet, nédsituation
Tillverkare 1 (703) 741-5500 — Utanfér USA

Avsnitt 2: Riskidentifiering

EU/EEG
Enligt: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [indrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller parlor och reagens i kassetten eller i
separata behallare. Undantag for att avsldja ndgon komponentinformation galler enligti
enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Inte klassificerad
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Sakerhetsdatablad
Giltighetsdatum: Maj 2019
Ersétter datum: Juni 2018

2.2 Markta element

CLP
Faroangivelser

Skyddsangivelser
Forebyggande

Svar

Forvaring/avfall

2.3 Ovriga faror
CLP

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

H303 — Kan vara skadligt vid fortaring
H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt
H320 — Orsakar égonirritation.

P264 — Tvatta grundligt efter hantering.

P270 — At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

P301+P312 — VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller 1akare.

P330 — Skolj munnen.

P501 — Avyttra innehall och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS Revidering 3 (Etiketteringsinnehall som anvands pa produkter)
Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized Standard of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier): Tredje reviderade utgavan

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS

Faroangivelser

Skyddsangivelser
Forebyggande
Svar

Forvaring/avfall

2.3 Andra faror
FN GHS
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Akut toxicitet — oral 5
Mild hudirritation 5
Mild égonirritation 2B

VARNING

Kan vara skadligt vid fortaring
Kan vara skadligt vid hudkontakt
Orsakar 6gonirritation

Tvatta noggrant efter hantering.

Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skdélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Vid bestdende dgonirritation: Sok Iakarhjalp.

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

Enligt Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild 6gonirritation 2B

2.2 Markta element

OSHA HCS 2012
Faroangivelser Orsakar 6gonirritation
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.

Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skdélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

Forvaring/avfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

2.3 Andra faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 — Riskkommunikationsstandard),
anses produkten inte vara farlig.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

WHMIS Inte klassficerad

2.2 Markta element

WHMIS Inga markta element erfordras.

2.3 Andra faror

WHMIS | Kanada anses produkten som ndamns ovan inte vara en riskprodukt enligt Workplace

Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material informationssystem for
arbetsplatsrisker).

2.4 Ovrig information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre &n 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och markning
av amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av amnen eller
blandningar.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018
Avsnitt 3: Sammansattning/uppgifter om ingredienser
3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.
3.2 Blandningar
Sammanséttning
Kemiskt namn __|ldentifierare % LD50/LC50 |Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
. EG CLP: Akut tox. 5, H303, H313, H320

Guanidintiocyanat gm%gg%%‘g_% 1 | 10%1i120% | 593 mgikg | FN GHS: Akut tox. 5 (orl); Hudirrit, 5; Ogonirrit. 28 Jnga data

: OSHA HCS 2012: Akut tox. 5 (orl); Ogonirrit. 2B gangiiga

Avsnitt 4: Forsta hjalpen-atgarder

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Hud

Ogon

Fortaring

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. For personen till frisk luft. Ge syrgas vid
besvéarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade inandat
amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en envagsventil eller
med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord andning om den
drabbade inte andas.

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida
materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skolj huden omedelbart med
rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort kontaminerad kladsel.

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skolj dgonen omedelbart
med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.
Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid fortaring skolj munnen med vatten (endast
om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krakning. Anvand inte mun mot mun
metoden om den drabbade svalt amnet. SOk lakarvard omedelbart vid fértaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Se avsnitt 11 — Toxikologisk information.

4.3 Indikation pa omedelbar medicinsk vard och specialbehandling vid behov
Liakaranvisningar
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Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos

patienten. Hansyn boér tas till mojligheten att Gverexponering fér andra material an den
har produkten material kan ha skett.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Avsnitt 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER: Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga Inga data tillgangliga

bekdampningsmedel

5.2 Sarskilda faror som upp star hos amnet eller blandningen

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel for brandman som bekampar brander i byggnadskonstruktioner ger ENDAST begransat skydd vid
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med 6vertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det &r méjligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand Idmplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nodsituationer Inga nddsituationsprocedurer forvantas bli nddvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljomassiga sakerhetsatgarder
Foérhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kéllare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i avlopp.

6.4 Referenser till andra avsnitt
Se avsnitt 8 — Exponeringskontroll/personligt skydd och avsnitt 13 — Avfallshantering.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for siaker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om en

kassett ar trasig.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Férvaras inlast.
Forvara behallare/forpackning val tillsluten, svalt och med ordentlig ventilation.

7.3 Specifik slutanvandning(ar)

Se avsnitt 1.2 — Identifierade relevanta anvandningar.

Avsnitt 8: Exponeringskontroll/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA
Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Kontroller av exponering

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig ventilation skall ombesdrjas. Ventilationshastigheten ska dverensstdmma
med situationen. Om tillAmpligt anvand processinneslutning, punktutsug eller andra
tekniska atgarder som haller luftburna nivaer under rekommenderade
exponeringsgranser. Om exponeringsgransen inte faststallts, hall luftburna nivaer pa
en acceptabel niva.

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det férvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Om det &nda anvands
ska OSHA-reglerna fér andningsutrustning féljas i enlighet med 29 CFR 1910.134 eller
European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European Standard EN 149
godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna éverskrids eller symptom

férekommer.
Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglaségon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckeln till forkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljéverket)
TWA = Genomesnittligt varde per tidsenhet &r baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka
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Sakerhetsdatablad
Giltighetsdatum: Maj 2019
Ersétter datum: Juni 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Reagenserna ar klara, farglosa

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor utan lukt som ar primart
buffrade i vattenldsningar.

Farg Klar Lukt Luktlos

Lukttroskel Data saknas

Allmédnna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 3,51ill 8,8

Specifik vikt/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Data saknas

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas
Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas
Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

182,2222 till 293,3333 °C (360 till

560 °F) (Bindande reagens) Data saknas

Ovre exponeringsgrans

Nedre exponeringsgrans

Data saknas

Sjalvantdndning

Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas)

Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient
oktanol/vatten

Data saknas

9.2 Ovrig information

Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Oférenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigéra toxiska biprodukter.

10.5 Ofdérenliga material

Syror, oxiderande medel.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigéra toxiska biprodukter.
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Sakerhetsdatablad

Giltighetsdatum: Maj 2019
Ersétter datum: Juni 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat

| 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 593 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLP-Data saknas

FN GHS 3+Akut toxicitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Data saknas

Hudfratning/irritation

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012-Data saknas

Allvarlig 6gonskadal/irritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3-Mild 6gonirritation 2B
OSHA HCS 2012-Mild 6gonirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Kdnscellsmutagenitet

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP-Data saknas
FN GHS 3-Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Potentiella halsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart)
Kronisk (forsenad)
Hud

Akut (omedelbart)
Kronisk (forsenad)
Ogon

Akut (omedelbart)
Kronisk (forsenad)
Fortaring

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)
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Kan orsaka irritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar hudirritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar 6gonirritation.

Inga data tillgangliga

Skadligt vid fortaring.
Inga data tillgéngliga
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Nyckeln till forkortningar
LD = Dédlig dos

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l vid 96 h

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorligheteni jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for behandling av avfall

Produktavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Forpackningsavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.

13.2 Ovriga upplysningar

Biologiska prover, 6verféringsanordningar och anvanda kassetter bér anses kunna éverféra smittdmnen som kraver
standardatgarder. Folj din institutions rutiner for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagens.
Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller regionala
bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter om hantering
och bortskaffande av avfall.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5

nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
IATA/ICAO Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt

14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anviandare
Inga specificerat.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il MARPOL 73/78 och IBC-koden
Data saknas.

Avsnitt 15: Foreskriftsinformation

15.1 Sakerhets-, halso- och miljoforeskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut

Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Milj6
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade @mnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA
Arbete
USA - OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — OSHA - sérskilt reglerade kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Maj 2019 Xpert CTNG Assay
Ersétter datum: Juni 2018

Miljo
JUSA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bo6r rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen EPCRA RQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — utslappsrapportering
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — PBT kemikalielista
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien
Miljo
USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande @mnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man

*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat

15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddémning har genomforts.
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Sakerhetsdatablad
Giltighetsdatum: Maj 2019
Ersétter datum: Juni 2018

Xpert CT Assay
Xpert CTNG Assay

| Avsnitt 16: Ovrig information

Relevanta termer
(kod och fulltext)

Friskrivningsklausul/
forsakran om ansvar

Sidan 132 av 144

H302 — Skadligt vid fortaring

H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt

H320 — Orsakar 6gonirritation

Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfor var kontroll och som
ar okanda for oss, kan vi inte ta nadgot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste gora en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om
ldmplighet eller saljbarhet for ett visst andamal), gérs med avseende pa material,
riktigheten i denna information, de resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de
risker som ar férknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstadende information ges i god tro och
med tron att det ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for forutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sdkerhetsdatablad inte, och ar
inte avsedd att vara, ett substitut for radgivning med lampligt utbildad personal.
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Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Asai Xpert CT; Asai Xpert CTNG
Kode Produk GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120

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

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Data Rinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) 33 563 825 319 - UE

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 424-9300 - CHEMTREC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (703) 741-5500 - Di Luar AS

Bagian 2: Identifikasi Bahaya

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

CLP

Pernyataan Bahaya H303 — Dapat berbahaya jika ditelan
H313 — Dapat berbahaya jika terkena kulit
H320 — Menyebabkan iritasi mata

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan P264 — Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P270 — Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
Respons P301+312 — JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
P330 — Bilas mulut.

Penyimpanan/Pembuangan P501 — Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB Revisi 3 (Pelabelan Isi yang Digunakan pada Produk)
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia (GHS) PBB: Edisi
Revisi Ketiga

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

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

2.2 Elemen Label

GHS PBB
PERINGATAN

Pernyataan Bahaya Dapat berbahaya jika ditelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit
Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Respons Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau dokter jika Anda
merasa kurang sehat.

Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.
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2.3 Bahaya Lain

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

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

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

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya Menyebabkan iritasi mata
Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.

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

Penyimpanan/Pembuangan Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional, nasional,
dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS Tidak dinyatakan

2.2 Elemen Label

WHMIS Tidak diperlukan elemen label.

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas tidak dianggap berbahaya menurut Sistem

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

2.4 Informasi Lain

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.
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Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun
3.1 Zat
Bahan tidak memenuhi kriteria zat.
3.2 Campuran
Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LDS50/LCS0 |Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
. . CLP UE: Toks. Akut 5, H303, H313, H320
Suanidine E%%gg?;%‘g% oq | 10%-20% | 593 mgikg | GHS PBB: Toks. Akut 5 (Orl); Irt. Kulit5; Irit. Mata 2B DTT
oslana P eUvele OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama pada Kecelakaan

Inhalasi

Kulit

Mata

Penelanan

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

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

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika terkena zat, segera bilas mata dengan air mengalir
selama minimal 20 menit. Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika korban
dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan menggunakan
metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera dapatkan bantuan
medis jika tertelan.

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi yang Memerlukan Bantuan Medis dan Tindakan Khusus, Jika Diperlukan
Catatan untuk Dokter
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Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Kebakaran yang Tidak Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

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

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA, Self-Contained Breathing Apparatus).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Langkah Pencegahan Diri, Alat Pelindung, dan Prosedur Tanggap Darurat

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

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

6.2 Tindakan Pencegahan Lingkungan

Cegah masuknya zat ke dalam saluran air, saluran pembuangan, ruang bawah tanah, atau ruang tertutup.

6.3 Metode dan Bahan untuk Penangkalan dan Pembersihan

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

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.
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Asai Xpert CT
Asai Xpert CTNG

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman

Penanganan

Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan

reagensia yang tertumpah.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Simpan sesuai dengan label produk. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di

Penyimpanan

tempat yang sejuk dan berventilasi baik.

7.3 Penggunaan Akhir Spesifik

Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan

Hasil

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidinium tiosianat

TWA

Tidak ditentukan | Tidak ditentukan

Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan
Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri
Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan

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

tingkat zat yang terbawa udara pada tingkat yang dapat diterima.

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

atau gejala dialami.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kenakan pakaian pelindung

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)
TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
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Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan

Reagensia adalah cairan bening

Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi tanpa warna dan tanpa bau yang
terutama berdapar larutan berair.

Warna Bening Bau Tanpa bau

Ambang Bau Data tidak cukup

Sifat Umum

Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C(32°F)

Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 3,5 hingga 8,8

Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup

Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup

Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup

Volatilitas

Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup

Laju Penguapan Data tidak cukup

Kemudahan Menyala

182,2222 hingga 293,3333 °C

(360 hingga 560 °F) (Reagensia | UEL Data tidak cukup
pengikat)
LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup
Kemudahan Menyala (padat, Data tidak cukup
gas)
Lingkungan
Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup

9.2 Informasi Lain

Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas

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

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.

10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.
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Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Guanidinium tiosianat

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

Sifat GHS Klasifikasi
UE/CLP+Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB 3-Toksisitas Akut - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Iritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLP-+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Iritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012-Iritasi Mata Ringan 2B

Sensitisasi Kulit

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLP-+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012<Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

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

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

UE/CLP+Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
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Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

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

Kulit

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

Mata

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

Akut (Segera) Berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

\ Bagian 12: Informasi Ekologis

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

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.
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Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.

13.2 Informasi Lain

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

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

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

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna
Tidak ditentukan.

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

Data tidak cukup.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Guanidinium tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya
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Kanada

Tenaga Kerja
Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Amerika Serikat

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan
A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

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

(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan

(NSRL, No Significant Risk Levels)

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode
dan teks lengkap)

Penafian/Pernyataan
Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 144 dari 144

H302 — Berbahaya jika ditelan

H313 — Dapat berbahaya jika terkena kulit

H320 — Menyebabkan iritasi mata

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