/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HIV-1 Qual XC

Product Code GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevant Identified Uses of the Substance or Mixture and Uses Advised Against
Relevant Identified Use(s) Laboratory use

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet

Manufacturer Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telephone (General) +33 563 825 319

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer 1 (352) 323-3500 — 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 The following SDS is for the final finished product only as used in the laboratory. It
contains liquid components, some of which are in freeze-dried powders and reagents
which are contained in the cartridge. All reagents are clear, colorless liquids.
Exemptions for disclosing some component information are pursuant to CLP Article
1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Skin Irritation: category 3
Eye irritation: category 2
Respiratory sensitization: category 1
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

2.2 Label Elements

CLP
DANGER

20

Hazard Statements H315 - Causes skin irritation
H320 - Causes eye irritation
H334 — May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

Precautionary Statements
Prevention P264 - Wash thoroughly after handling.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.
P332+P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P305+P351+P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337+P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P304 + P340 - IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest position
comfortable for breathing
P261 — Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapors/spray
P342 + P311 — If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or
doctor/physician

2.3 Other Hazards

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

UN GHS Revision 3
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 Acute Toxcity Oral 5
Skin Irritation 3
Eye itrritation 2
Respiratory sensitization: 1
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

2.2 Label Elements
UN GHS
DANGER

SO

May be harmful if swallowed

Causes skin irritation
Causes eye irritation
May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapors/spray

Response IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
Take off contaminated clothing and wash before reuse.
If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses,
if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest position comfortable for
breathing
If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician

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 Skin Irritation 2
Eye Irritation 2
May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled
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Safety Data Sheet
Effective Date: May 2021

Xpert HIV-1 Qual XC

Supersedes Date: January 16,2020

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements

Prevention

Response

2.3 Other Hazards
OSHA HCS 2012

Canada
According to: WHMIS

DANGER

SO

Causes skin irritation
Causes eye irritation
May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

Wash thoroughly after handling.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapors/spray

If on skin: Wash with plenty of water .

Specific treatment, see supplemental first aid information.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.

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

If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest position comfortable for
breathing

If experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician

Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is considered hazardous.

2.1 Classification of the Substance or Mixture

WHMIS

2.2 Label Elements
WHMIS
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

2.3 Other Hazards

WHMIS In Canada, the product mentioned above is 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.

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
CAS: 50-01-1 EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Acute Tox.unclassified, H302;
EC l\jumber' Eye Irrit. 2, H320; Skin Irrit. 3, H315
Guca;]r;g::ggjm 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg Il:nNt (;HS Revision 3: Acute Tox.unclassified; Skin Irrit. 3; Eye NDA
EU Index: . . e o
607-148-00-0 I?rlStHé\ HCS 2012: Acute Tox.unclassified Skin Irrit. 3; Eye
EU CLP: H316- causes mild skin irritation; H334 — May cause
allergy or asthsma symptoms or breathing difficulties if
. inhaled
gésﬁusr?]ii?.—m'es None UN GHS Revision 3: causes mild skin irritation; May cause
. : o/ 100 . e
Proteinase K 254-457-8 1%-10% established ie::lr?ar%%or asthsma symptoms or breathing difficulties if NDA
OSHA HCS 2012: causes mild skin irritation; May cause
allergy or asthsma symptoms or breathing difficulties if
inhaled

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

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

Skin First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. For minor skin contact, avoid spreading material on
unaffected skin. In case of contact with substance, immediately flush skin with
running water for at least 20 minutes. Remove and isolate contaminated clothing.
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Eye First aid is not expected to be necessary if material is used under ordinary conditions
and as recommended. In case of contact with substance, immediately flush eyes with
running water for at least 20 minutes. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

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).

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.
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

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.

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents. Avoid contact with skin and eyes.

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

7.3 Specific End Use(s)
Refer to Section 1.2 - Relevant identified uses.

Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters
Exposure Limits/Guidelines No applicable exposure limits available for product or components.

8.2 Exposure Controls

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

Measures/Controls conditions. If applicable, use process enclosures, local exhaust ventilation, or other
engineering controls to maintain airborne levels below recommended exposure
limits. If exposure limits have not been established, maintain airborne levels to an
acceptable level.

Personal Protective Equipment

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

Eye/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

Environmental Exposure Follow best practice for site management and disposal of waste.
Controls
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Safety Data Sheet
Effective Date: May 2021

Supersedes Date: January 16,2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Beads are solid white
components in cartridges;
reagents are clear liquids which

Physical Form Liquid Appearance/Description are primarily buffered in
aqueous solutions. Components
are odorless.

Color White/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 6.6t07

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

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability

Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions

Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

Incompatible materials. Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.

10.5 Incompatible Materials

No data available

10.6 Hazardous Decomposition Products

Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Qual XC
Effective Date: May 2021
Supersedes Date: January 16,2020

\ Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 475 mg/kg; Behavioral: Altered sleep time
(including change in righting reflex); Behavioral: Excitement; Gastrointestinal.
Guanidine chloride 50-01-1 Hypermotility, diarrhea;

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

GHS Properties Classification
EU/CLP* Acute Toxicity - Oral 5/not classified - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
Acute Toxicity : Guanidine chloride UN GHS 3+Acute Toxicity - Oral 5/not classified - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP*Skin Irritation 3

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

Serious Eye Damage/Irritation UN GHS 3°¢Eye Irritation 2
OSHA HCS 2012°Eye lrritation 2
EU/CLPeskin irritation

Skin Sensitization UN GHS 3°Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP*May cause sensitization by inhalation
Respiratory Sensitization : Proteinase K UN GHS 3¢ May cause sensitization by inhalation
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/CLPe*Data lacking

Germ Cell Mutagenicity UN GHS 3¢Data lacking

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

STOT-RE UN GHS 3¢Data lacking

OSHA HCS 2012+Data lacking
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Safety Data Sheet
Effective Date: May 2021

Supersedes Date: January 16,2020

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

May cause sensitization by inhalation (Proteinase K)
No data available

Causes skin irritation.
No data available

Causes eye irritation.
No data available

Harmful if swallowed.
No data available

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity
Material data lacking.

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.
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Safety Data Sheet
Effective Date: May 2021

Supersedes Date: January 16,2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

Product Waste

Packaging Waste

13.2 Other Information

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.

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

Section 14: Transport Information

14.1 UN 14.2 UN Proper 14.3 Transport 14.4 Packing 14.5 Environmental
Number Shipping Name Hazard Class(es) Group Hazards
DOT NDA Not Regulated NDA NDA NDA
TDG NDA Not Regulated NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Not Regulated NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Not Regulated NDA NDA NDA

14.6 Special Precautions for User

None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium chloride 50-01-1 Yes No Yes No Yes

Canada

Labor: This product contains Proteinase K regulated by the below as D2A — Very toxic materials
Canada - WHMIS - Classifications of Substances

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

Labor: This product does not contain any of the below regulated chemicals
Canada - CEPA - Priority Substances List
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United States
Labor: This product does not contain any of the below regulated chemicals
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals

U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals

Environment: This product does not contain any of the below regulated chemicals
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants

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

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

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

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

United States- California Prop 65: This product does not contain any Proposition 65 chemicals

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Effective Date: May 2021

Xpert HIV-1 Qual XC

Supersedes Date: January 16,2020

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available

Page 13 of 396

H303 — May be harmful if swallowed

H315 - Causes skin irritation

H320 - Causes eye irritation

H334 — May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with which
we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its use and
all persons receiving it must make their own determination of the effects, properties,
protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No representation,
warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of fitness or
merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials, the
accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the belief
that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information relevant to
the foreseeable handling of the material. However, in the event of an adverse incident
associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not intended to be, a
substitute for consultation with appropriately trained personnel. Please provide.
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MUHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Qual XC
Hama Ha enu3saHe 8 cuna: mat 2021 e.
Bamecmea dama: 16 ssHyapu 2020 e.

\ Pasgen 1: UpeHTudmnkauma Ha BewecTtBoTo/CmecTa n Ha KomnanusaTta/llpegnpusaTtmneTo

1.1 UpeHTncpukatop Ha npoayKta

HanmeHoBaHue Ha npoaykTta Xpert HIV-1 Qual XC
Kog Ha npogykTta GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 MoaxopAawm nageHTUULMpaHn ynotpedum Ha BeLwecTBOTO UM CMecTa U ynoTpebun, kKouto
He ce npenopbyBar

Moaxoaswa(u) WM3nonssaHe B nabopartopus

maeHTUcdnumnpaHa(u)

ynotpeba(u)

1.3 MNMoapo6HoCTM 3a AOCTaBYMKA HA UH(DOPMALIMOHHUSA NUCT 3a 6e3onacHoOCT

MpounsBoauten Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLBeunsa
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com

TenedoH (06wy) +33 563 825 319

1.4 TenecoHeH HOMep 3a cnewHu cry4yaum

MpousBoauTten 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 yaca npwv CrneLuHu criy4yam
MpousBoaguTten 1 (352) 323-3500 — n3ebH CALL

Paspgen 2: UnpeHTunumpaHe Ha onacHOCTH

EC/ENO
Cnopen: PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [u3ameHeH c 453/2010]

2.1 Knacudumkaumsa Ha BeLeCTBOTO UIN CMecTa

CLP To3n nHopMaLmMOoHeEH NUCT 3a 6e30MacHOCT € 3a KpanHWsi ToTOB MPOAYKT caMo
KaKTo ce 13nonasa B nabopatopusata. Tol Cbabpika TEYHU KOMMOHEHTM, HAKOW OT
KoMTO ca nog popmMaTa Ha nNpaxoBe, U3CyLUeHM Ype3 3aMpassiBaHe, U peareHTu,
KOMTO ce CbabpKaT B naTpoHa. Beuykn peareHTn ca 6uctpu, 6e3uBeTHU TEYHOCTHU.
M3knioyeHnsiTa 3a paskpuBaHe Ha MHOpMaLMaTa 32 HAKOW KOMMOHEHTH ca B
cboTtBeTcTBME ¢ CLP un. 1(5)(d) n 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
[pasHeHe Ha koxaTa: kateropms 3
[pasHeHe Ha ouuTe: KaTeropus 2
PecnupaTopHa ceHcnbunmaaums: kateropus 1
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MUHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Qual XC
[Jama Ha enu3aHe 6 cuna: mati 2021 a.
Bamecmea 0ama: 16 sHyapu 2020 e.

2.2 EnemMeHTM Ha eTUKeTa
CLP
ONACHOCT

20

MpenynpexpeHunsa 3a H315 — lNpeanssrkea Apa3HeHe Ha KoxaTa
onacHoct H320 - lNpegun3BrkBa gpasHeEHe Ha ounTe
H334 — Moxe ga npyynHW anepruyHy Unu actMaTtuyHU CUMNTOMMU UIW 3aTpyAHEHWS
B AMLLIAHEeTOo npu BouLLBaHe
MpepynpexaeHua 3a
6e3onacHocT
MpeBeHuma P264 — [la ce namune crapartenHo cneg ynotpeba.
P280 — M3nonaearite npegnasHu pbkasuuu/npeanasHo obnekno/npeanasHu
oumna/npegnasHa macka 3a nuue.
OtroBop P302+P352 — INPU KOHTAKT C KOXATA: NamuinTe o6unHo cbC canyH 1 Boga.
P321 — CneuunanuaupaHo neveHue (BX. 4OMbIHUTENHATa MHoOpMaLns 3a nbpea
MOMOLL).
P362 — CaneTe 3aMbpCeEHOTO 0GEKITO U FO n3nepeTe Npean NoBTOpHa ynoTtpeba.
P332+P313 — Npu nosiBa Ha KOXXHO Apa3HeHe: MNoTbpceTe MeguLMHCKK
cbBeT/nomolLl,.
P305+P351+P338 — NP KOHTAKT C OYUTE: NpomurBanTe BHUMATEITHO C BOoAa B
NPO4BbIPKEHMNE Ha HAKONKO MUHYTU. MaxHeTe KOHTaKTHUTE feLm, ako MMa Takuea, 1
akKo e necHo ga ro HanpasuTe. [pogbikeTe ga nsnnakeare.
P337+P313 — Npu npoabmkntTenHo gpasHeHe Ha ouuTe: MNoTbpceTe MeguLMHCKK
CbBeT/MoMoLL,.
P304 + P340 — NPV BOVLWBAHE: N3BeaeTe noctpaganus Ha YMCT Bb34yX U ro
ocTaBeTe B MOKOW B NOnoXeHne, yaobHo 3a auliaHe
P261 — N3bGsareanTe BauLBaHe Ha npax/nywek/ras/gum/vsnapeHunsi/aeposonm
P342 + P311 — Npu cumnTtomMun Ha 3aTpygHeHo guwaHe: Obagete ce B LEHTBP NO
TOKCUKONOIMNA nnn Ha nekap

2.3 [pyrn onacHocTu
CLP CvrnacHo PernamenT (EO) Ne 1272/2008 (CLP) To3n maTepuan ce cumta 3a onaceH.

GHS Ha OOH, peBususa 3

Cnopepn: Mmo6anHa xapMmoHM3MpaHa cuctema 3a knacudgpukaumsa v etTukeTupaHe Ha xumukanu (GHS) Ha OOH):
Tpeto npepaboTeH usgaHue

2.1 Knacudmkaumsa Ha Bew,ecTBOTO UM cMecTa

GHS Ha OOH OcTpa TOKCUYHOCT — oparnHa 5
[pasHeHe Ha koxaTta 3
[pasHeHe Ha ouunTe 2
PecnupatopHa ceHcmbunmnsaums: 1
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MUHdopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Qual XC
[Jama Ha enu3aHe 6 cuna: mati 2021 a.
Bamecmea 0ama: 16 sHyapu 2020 e.

2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTa
GHS Ha OOH

MpeaynpexaeHus 3a
6e3onacHocT
MpeBeHUUA

OTroBop

2.3 [pyrn onacHoCTu
GHS Ha OOH

CbveauHenun watm (CALL)

OMNACHOCT

2

Moxe pna 6bae BpedeH npu nornbluaHe

MpeaussrkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

MpeaussrkBa gpasHeHe Ha ouuTe

Moxke Aa NpUiMHK anepruyHn Unm acTMaTtUYHKU CUMMNTOMM UMK 3aTpyOHEHUS B
AVLLAHEeTOo NpY BAULWIBaHe

[a ce nsmue craparenHo cnepg ynortpeba.

ManonssawnTte npegnasHu pbkasuuu/npegnasHo obnekno/npegnasHu
ouuna/npegnasHa Macka 3a nuue.

N3bsarsante BanwBaHe Ha npax/nywek/ras/snara/usnapexHus/aeposonu

MPU KOHTAKT C KOXATA: N3munte 06unHo cbC canyH 1 Boaa.

CneumnannampaHo neyeHue (BX. AOMbIHUTENHaTa MHpopMaums 3a Nbpsa NOMOLL).
Caanete 3ambpceHOTo 06MeKro 1 ro u3nepeTe nNpeam NoBTopHa ynotpeba.

[Mpu nosiBa Ha KOXHO ApasHeHe: MNoTbpceTe MeaNLUMHCKN CbBET/MOMOLL,

MPU KOHTAKT C OYUTE: NpomMuBarite BHUMaTENHO C BoAa B MPOABLIMKEHME Ha
HAKONKO MUHYTU. MaxHeTe KOHTaKTHUTE MeLum, ako MMa Takuea, 1 ako € NecHo Aa ro
HanpaswuTe. [poabixeTe Aa nsnnakearte.

[Mpy NpoabMKUTENHO ApasHeHe Ha ouuTe: MNoTbpceTe MEANLMHCKU CbBET/MOMOLL,.
MPU BOVLWBAHE: UsBegeTe noctpaganusi Ha YACT Bb34yX U O OCTaBeTe B MOKOW B
nonoxexuve, yoobHo 3a guiaHe

Mpw cumnToMKM Ha 3aTpyaHeHo avwaHe: Obapete ce B LEHT P MO TOKCUKONOTIMNA
Unu Ha nekap

Cnopepg NmobanHata xapMoH/3MpaHa cuctema 3a knacuduumnpaHe n eTukeTupaHe
(GHS) 1031 NpoayKT ce cumTa 3a onaceH.

Cnopea: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudumkaumsa Ha BewecTBOTO UMN CMecTa

OSHA HCS 2012
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2.2 EnemMeHTU Ha eTUKeTa
OSHA HCS 2012

MpeaynpexaeHus 3a
onacHocTt

MpeBeHUUA

OTroBop

2.3 [pyrn onacHoCTu
OSHA HCS 2012

KaHapa
Cnopea: WHMIS

OMNACHOCT

2

MpeauserkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

MpeaussrkBa gpasHeHe Ha ouuTe

Moxke A4a NpUdMHN anepruyHn Unm acTMaTUYHU CUMMNTOMMU UMK 3aTpyOHEHUS B
AVLLAHEeTO NpY BAULWIBaHe

[a ce nsmue craparenHo cnepg ynotpeba.

ManonssawnTte npegnasHu pbkasuuu/npegnasHo obnekno/npegnasHu
ouuna/npegnasHa Macka 3a nuue.

N3bsarsante BanwBaHe Ha npax/nywek/ras/snara/usnapexHus/aeposonu

[Mpwn koHTaKT ¢ koxaTa: ObnewnTe KoXarta ¢ Boga.

CneumnannavpaHo neyeHne (BX. AOMbIHUTENHaTa MHpopmaums 3a Nbpsa NOMOLL).
Caanete 3amMbpceHOTo 06MeKro 1 ro u3nepeTe Npeam NoBTopHa ynotpeba.

[Mpy nosiBa Ha KOXHO ApasHeHe: MNoTbpceTe MeaNLUMHCKN CbBET/MOMOLL,

MPU KOHTAKT C OYUTE: NpomMuBarite BHUMaTENHO C BOAa B MPOABLIMKEHME Ha
HSIKOIKO MUHYTW. MaxHeTe KOHTaKTHUTE NeLly, ako nMa TakuBa, U ako € NecHo Aa ro
HanpasuTe. [poabkeTe Aa usnnakeare.

[Mpy NpoabMKUTENHO ApasHeHe Ha ouuTe: [oTbpceTe MEANLMHCKU CbBET/MOMOLL,.
MPU BOVNWBAHE: UsBegeTe noctpaganusi Ha YACT Bb34yX M O OCTaBeTe B NMOKOW B
noroxexuve, ygobHo 3a guaHe

Mpy cumnToMK Ha 3aTpyaHeHo avwaHe: Obapete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOTIMNA
Unu Ha nekap

CwrnacHo perynauunte Ha CbeamHeruTe watn (29 CFR 1910.1200 — CtaHgapT 3a
OMnoBecTsABaHe Ha OMacHOCTUN) TO3WN NPOAYKT Ce cYMTa 3a OnaceH.

2.1 Knacudumkaumsa Ha BewecTBOTO UMN CMecTa

WHMIS

2.2 EnemeHTU Ha eTUKeTa
WHMIS
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2.3 [pyru onacHocTu

WHMIS B KaHaga ropenocoyeHudaT npoayKT ce cuuTa 3a onaceH crnopep VIHpopmaumnoHHaTa
cucTema 3a onacHu Matepuanu Ha paboTtHoTto Msicto (WHMIS).

2.4 [pyra nudopmauus

Bcuukn apyrmn peareHTn, MUKpocdepu 1 Apyrn CbCTaBKM Ca B KOHLEHTpaLumM no—Marnku oT 1% B cMecTa unm He ce
cynTaT 3a OnacHW CbIMNacHo pernameHTUTe 3a cbobLliaBaHe Ha onacHocTuTe B CAL (29 CFR 1910.1200), gupektusute
Ha EC 3a knacuduumupaHe n eTUKeTUpaHe Ha BeLlecTBa Ui cMecu unm MobanHaTta cuctema 3a XxapMoHM3auus 3a
KnacuduumpaHe n eTUKeTUpaHe Ha BeLecTBa UM CMecu.

Paspgen 3: ChctaB/mHcopmauumsa 3a cbCTaBKUTE

3.1 BewectBa
MaTepmaan He OTroBapsa Ha KpUtepmnTe 3a BeLlecCTBO.

3.2 Cmecn
CbcTaB
:l(::h:'::g:(;””e NpoeHTudukaTopu % LD50/LC50 |Knacudukaummu cnopen PernameHTt/gupekTuBa KomeHTapu

EC CLP: MNpunoxenwne VI, Tabnuua 3.1: OcTpa TOKCUYHOCT —

CAS: 50-01-1 HeknacudpuumpaHa, H302; opasHeHe Ha ounTte 2, H320;

EO H.omep' ApasHeHe Ha koxarta 3, H315

l'yaHuauH 200-002-3 ' 1%-15% | 475 mglkg GHS Ha OOH, PeBu3us 3: Octpa TOKCUYHOCT — NDA
xnopvia EC nHaeke: HeKJ‘IaCZI/Id)I/ILlVIpaHa; ApasHeHe Ha KoxaTa 3; Apa3HeHe Ha

ounte

607-148-00-0 OSHA HCS 2012: OcTpa TOKCUHYHOCT — HeknacuduumpaHa;
[pa3HeHe Ha KoxaTa 3; ApasHeHe Ha ouute 2
EC CLP: H316— npnunHsaBa neko apasHeHe Ha KoxaTa;
H334 — moxe Aa NpuYnHW anepru4Hn Unv actTMaTuyHu
CYMMNTOMMW UK 3aTPyAHEHWS B QULLIAHETO NPU BAMLIBaHE

CAS: 39450-01-6 Hsiva GHS Ha OOH, PeBu3us 3: MpuumHsaBa neko gpasHeHe Ha

[NpotenHasa K | EO Homep: 1%—-10% KoXkaTa; MoXe Aa NPUYUHU anepruyHn Unm actmaTudHn NDA

254-457-8 ycTaHoseHa CUMNTOMW UNW 3aTPyAHEHUS B OULLAHETO NpuY BOULLIBaHe
OSHA HCS 2012: lNpuunHaBa neko ApasHeHe Ha KoxaTa;
MOXe Aa NPUYUHK anepruvyHn UM actTMaTuyHM CUMNTOMU
Uy 3aTpyaHEeHWs1 B AMLLIAHETO Npu BOULWBaHE

‘ Pazgen 4: Mepku 3a nbpBa nomMoLy

4.1 OnucaHue Ha MepKMTe 3a NbpBa NOMOLY

BouwBaHe He ce ovakBa fa e Heobxoamma NbpBa NOMOLL, ako MaTepuansT Ce n3nona3ea npu
HOpMarsHu ycnosua 1 cnopen npenopbKUTe. I'IpemeCTeTe nocTpaganna Ha YncT
Bb3ayX. an/lJ'IO)KeTe KMUcCrnopon, ako guuaHeTo € 3aTpyaHEeHO. He nsnonaeavite
mMeTopq ,yCta B yCTa“, akKo nocTpaganuAaT e sguLlan BewecTBOoTO, nopavte
M3KYyCTBEHO ullaHe C NnoMoLuTa Ha OxobHa macka, 060py,u,BaHa C egHonoco4Ha
Knana unun gpyro noaxoaaulo pecnmpatopHo MeanumHCKo nsgenue. Ako
nocTpafanuAaT He gulla, HanpaBeTe U3KYyCTBEHO AuLlaHe.
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Koxa He ce ouyakBa ga e HeobxoaMma MbpBa NOMOLL, aKo MaTepuanbT ce U3nonsasa npu
HOpMariHK1 YCroBMA 1 cnope npenopbkuTe. MNpy MUHMMAaneH KOHTaKT C Koxarta
n3bareanTe pa3npoCTPaHEHNETO HA MaTepuan BbpXy He3acerHaTa koxa. B cnyyan
Ha KOHTaKT C BELLLeCTBOTO He3abaBHO M3MUINTE KoXaTa C Tevalla Boaa B
npoabrkeHue Ha Han—manko 20 MuHyTn. CBaneTe 1 nsonupanTe 3aMmbpPCEHOTO
obnekno.

Oun He ce oyakBa fa e Heobxoanma NbpBa MNOMOLL, aKo MaTepuanbT Ce M3MNon3Ba npu
HOpMariHK1 YCIOBMSA 1 cnope nNpenopbkuTe. B cnyyan Ha KOHTaKT C BELEeCTBOTO
He3abaBHO M3MWIATE OYNTE C TeYalla Boda B NPOObIKEHME Ha Han—Marko
20 MUHYTW. [Mpy NPOABIMKUTENHO Apa3HeHe Ha ouuTe: [NoTbpceTe MegULIMHCKN
cbBeT/nomoL,.

MornblwaHe He ce oyakBa ga e HeoGxoanma nMbpBa MOMOLL, aKo MaTepuanbT ce U3Mnonasa npu
HopMarHu ycnoeus 1 cnopepg npenopbkuTe. Mpu nornblliaHe U3nnakHeTe ycraTa ¢
BoAa (camo ako NuLEeTOo e B Cb3HaHue). He npeaussuksaiiTe nospbliaHe. He
n3nonssanTe MeTop ,ycTa B ycTa“, ako NocTpaaanusaT e norbrnHan BeLecTBoTo.
HeszaGaBHo noTbpceTe MeauLIMHCKa MOMOLL, MPU NOrMbLaHe.

4.2 Han-BaXHU CUMNTOMMU U ereKTM, KaKTO OCTPU, TaKa U OTINOXEeHU
BuxTte Pasgen 11 — TokcukonormyHa nHgopmaums.
4.3 lNoka3aHune 3a HeOOXOAUMOCT OT He3abaBHO MeAULIMHCKO BHMMAHMe U cneuunanHo

nevyeHue

Benexku 3a NeKaps Bcuykn neyvenHuns Tpﬂ6Ba [a ce OCHOBaBaT Ha HabngaBaHuTe npu3Haun n
CMMNTOMMU NpPU NauneHTa. Tpﬂ6|3a na ce nMma npensuna Bb3MOXHOCTTA, 4e MOXe a e
HaCTbMUO NpeKOMEPHO n3naraHe Ha Mmartepunanu, pasfmM4H OT TO3U NPOAYKT.

Paspgen 5: NoxaporacutenHn mepku

5.1 CpepcTBa 3a raceHe

Moaxopswm cpencrea 3a FOJIEMU NOXAPW: Cyx xumukan, CO2 yctondmBa Ha cnupT NsHa Unm BogeH
raceHe cnpen.
MAJTIKA MOXAPU: Cyx xumukan, CO2 nnv BogeH cnpewu.
Henoaxopsawm cpeactea 3a Hama HanuyHu gaHHu
raceHe

5.2 CneuunanHu onacHoOCTH, npou3Tnvaiium oT BeLwwecTBOTO UITN CMeCTa

Heo6u4yanHu onacHocTu ot MnacTmMacoBMAT NAaTPOH, CbAbPXKALL, peareHT, MoXe Aa OTAenNst TOKCUYHM Napu Ha
noxap U eKcnno3us BBrMEePOAHN OKCUAMW, CEPHU OKCUAM, a30THU OKCUAN
OnacHu NpoAyKTU Ha ropeHe Hsima Hanu4Hu gaHHu

5.3 CbBeTU 3a noxXapHuUKapute

CTpYKTYPHOTO NOXKapHMKapPCKO 3alLUMTHO 06nekno ocurypsiea orpaHuyeHa 3awmra CAMO B cuTyalmm Ha noxap; To He e
eeKTUBHO B CUTyaLuUn Ha pPasnmB, KOraTo € Bb3MOXEH MPSIK KOHTaKT C BELLECTBOTO.

HoceTe 0bnekno, npegnassaLlo OT XMMUKanu, KOeTo e cneLuanHo npenopbyaHo oT Npou3soanTend. To MoXe Aa ocurypu
Marka unv HMKakea TepMuyHa 3awwmTa. Hocete aBTOHOMEH AnxaTerneH anapat ¢ nonoxutenHo HansraHe (SCBA).
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\ Pasgen 6: Mepku npu aBapMnHO U3nycKaHe

6.1 JlnuyHn npeanasHM MepKu, npeanasHU cpeacTBa v nNpoueaypy NpuU CrnewHu crnyyvaum

INnyHn npegnasHu Mepku B cnyyait Ye ce cuynu NaTpoH, Tean NUYHK NpeanasHn Mepkn ca NPUIOXUMU.
HoceTe noaxoasuio sawmTHO o6nekno. He MuHaBaiiTe npes pasneTus MmaTepuann.
He nokocealiTe noBpeaeHn KOHTENHEPY UMK pasnAaT MaTepuar, OCBEH ako He
HOCUTEe NOAXOASALLO 3alUTHO 0bnekno. MpoBeTpsaBaiiTe 3aTBOPEHUTE 30HW.

I'Ipou,enypu npu cnewHu He ce ovyakBaT ga ca Heobxo4Mmm npouenypu 3a nbpea NOMOLL, ako MaTtepuanbsT ce
cny4aum n3nonaea npu HopmasniHu ycnosua 1 cnopen npenopbKUTe.

6.2 lMpepna3Hu Mepku 3a oKonHaTa cpefa

He ponyckaiiTe nonagaHe BbB BOAHM MbTULLA, KAHANU3aUMs, Ma3eTa Ui 3aTBOPEHM NMOMELLEHNS.

6.3 Metoau u matepuanu 3a orpaHM4aBaHe U NOYUCTBaAHE

OrpaHuyaBaHe/ 3a manku pasnvBu HoceTe pbKkaBuUM U NONUATE pasnvBa C XapTueHa kbpna. He
Mepku 3a nouyncrTBaHe N3XBbPSNTE pasneTutTe maTtepuanu B KaHanusaumsaTa.

6.4 lMpenpaTtka KbM Apyru pasgenu

BwxTe Pasgen 8 — KoHTpon Ha ekcnosuuusaTa/nnyna 3awmra u Pasgen 13 — CbobpaxkeHus npu n3xBbprisHe.

Pazpgen 7: Paborta u CbxpaHeHue

7.1 Mpeana3Hn Mepku 3a 6esonacHa pabota

Pa6ora He ca HeoOxoaumu cneunanHn Mepkn. AKO NaTPOHBLT € CUYMNEH, N30ArBanTe KOHTaKT
C pasneTu peareHTn. N3bareante KOHTaKT C KOXaTa U oumTe.

7.2 YcnoBusi 3a 6e30nacHO CbXpaHeHue, BKITIYNTENTHO HeCbBMEeCTUMOCTH

CbxpaHeHue [a ce cbxpaHsiBa cnopej eTkeTa Ha npogykTa. CbxpaHsiBanTe
KOHTelHepa/onakoBkaTa NiTbTHO 3aTBOPEHW Ha XMagHo M Aobpe NPOBETPUBO MACTO.
[a ce cbxpaHsiBa ganey oT HECbBMECTUMW MaTepuaniu.

7.3 CneuundunyHa(u) kpamHa(u) ynotpebda(un)

BwxTe Pasgen 1.2 — lNMogxoaawm naeHtudmnumpaHm ynotpeou.

Paspgen 8: KoHTponu Ha ekcno3uumaTa/nu4yHa 3awura

8.1 MapameTpu 3a KOHTpON

Fpal-wluu Ha Hsma HanuyHu NPUNOXNUMU TPaHUUN Ha eKCno3nuuna 3a npoaykra nunm
eKcno3uuusa/HacoKu KOMMNOHEHTUTE.

8.2 KoHTponu Ha ekcno3uuymsaTa

MHxeHepHU MepPKU/KOHTpONU Tpsibea Aa ce manonssa Aobpa obLa BeHTUnauus. CKopocTUTe Ha BeHTUNaums
TpsibBa ga CbOTBETCTBAT Ha ycroBusTa. AKO € NpUroXmnMo, Manonasaiite nperpaam
Ha MSICTOTO Ha MnpoLieca, NlokanHa cMyKaTenHa BeHTUmaums unv gpyru cpeactsa 3a
TEXHUYECKM KOHTPOST, 3a Aa NoaabpKaTe H1BaTa BbB Bb3dyxa nog
NpenopbyMTENHUTE rPaHMLM Ha eKCro3nums. AKO rpaHULMTE Ha eKCcnosuumus He ca
yCTaHOBEHMU, NMoaabpKaiTe HMBaTa BbB Bb3ayxa A0 NPMEMTMBO HUBO.
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JInuHu npegnasHu cpeacTBa
PecnupatopHu

Ouun/nuue
Koxal/Tsino

KoHTponu Ha ekcno3uuusaTa
Ha OKOJ1HaTa cpeaa

Xpert HIV-1 Qual XC

He ce oyakBa ga ca HeobXxoanmKn pecnupaTtopHX NpeanasHu CPeacTBa, ako
MaTepuanbT Ce M3Mori3Ba NpyM HopMarHu YCnoBsus 1 cnopepn npenopbkute. B
NPOTUBEH crny4yan cnefBavite pasnopendute Ha OSHA 3a pecnupaTtopa,
cbabpxawm ce B 29 CFR 1910.134 unun B eBponenickna ctangapt EN 149. [1a ce
nanonasa ogobpeH ot NIOSH/MSHA unu Esponerickust ctangapt EN 149
pecnupartop, ako ca HaaXBbPIiEH rpaHULUTE Ha eKCrno3nLus NN ako ca

HabniogaBaH CUMNTOMM.

HoceTe 3awuTHM ouuna NPOTUB HaMNMpbCKBaHe C XMMUKaIu.

HoceTte 3awutHO obnekno

CnepBawnte Han—0obpuTe NpakTUKK 3a yrnpaBneHne Ha obekTa N N3XBbPIisiHE Ha

oTnaabun.

Pasgen 9: ®u3snyeckm u XxmMmmyeckm cCBoOMcTBa

9.1 UHcopmaumnsna 3a pnanyeckntTe 1 XMMmMYeCKNTe CBOMCTBA

OnucaHue Ha MarTepuana

MwikpoccepuTe ca TBbpan benu
KOMMOHEHTM B MaTpoHY;
peareHTuTE ca Npo3payHu

dusundecka opma TeuHocT BbHLeH Bua/onucaHune TEYHOCTU, KOUTO MbPBOHAYaSTHO
ce bydepvpaT BbB BOAHU
pa3tBopu. KomnoHeHTuTe ca 6e3
MMpKC.

LiBar Bsin/npospayeH Mwupuc bes mupuc

[Mpar Ha mupuca Jlnnceat gaHHu

O6wm cBoMCcTBa

Touka Ha kuneHe 100 °C (212 °F) Touka Ha Tonere/Touka Ha 0°C (32 °F)

3aMpb3BaHe
TemnepaTtypa Ha pasnagaHe Jlunceat gaHHu pH 6,6 007

CneuudpmyHo Terno/oTHocuTeNHa
NNbTHOCT

JlnnceaT gaHHu

Pa3TBOpVIMOCT BbB BOAA

JlnnceaT gaHHu

Buckosutet JlnnceaT gaHHK EkcnnosnBHM CBOWCTBA JlnnceaT gaHHK
OkucnsBsally CBOWCTBA: JlunceaT gaHHu
NletnuBocT

[MapHo HangaraHe

JlunceaT faHHu

[NbTHOCT Ha napute

JlnnceaT gaHHu

CKopoCT Ha nsnapsisaHe

JlunceaT gaHHM

3ananumocT

Toyka Ha BbannameHsiBaHe JlunceaT gaHHU UEL JlunceaT gaHHU
LEL JlunceaT aaHHU Camo3sanarnsaHe JlunceaT gaHHU
3ananumocT

(TBBPAO BELLECTBO, ras)

JlunceaT gaHHu

Ona3sBaHe Ha OoKomnHaTa cpega

KoeduuneHT Ha pasnpeaeneHune
OoKTaHon/Boga

JlunceaT gaHHK

9.2 [pyra nHcdopmauumsa

He ca otbensisaHn gONbiAHUTENHN (bVISVI‘-IeCKI/I N XMMNYECKN napamMmeTpun.
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Pasgen 10: CTabMnHOCT n peakTUBHOCT

10.1 PeakTnBHOCT
Mpu HopMarnHu ycroBus Ha ynoTpeba He € 3BECTHa OnacHa peakLusi.

10.2 XuMuyecka ctabunHocT
CtabunHo

10.3 Bb3MOXHOCT 32 OnacHU peakuum
Hama onacHa nonmnMmepunlaunma.

10.4 YcnoBus, kouto TpsAbBa Aa ce nsdarear

HecbBmecTMMu MaTepuanu. FopsawmaT nnacTtMacoB NaTpPoH, CbAbPXKall, peareHT, MoXe Aa 0CBOOOAN TOKCUYHU
CTPaHWYHU NPOAYKTU.

10.5 HecbBMecTUMM MaTepuanu
Hama Hann4Hn gaHHKU

10.6 OnacHu nNpoAyKTU C pa3naraHe
rOpFlLIJ,I/IFlT nnacTtMacoB NaTpoH, CbAbpXKall, peareHTun, Moxe aa OCBOGO,D,I/I TOKCUYHWU CTPaHU4YHU NPOOYKTU.
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\ Pasgen 11: TokcukonornyHa nHcgpopmaums

11.1 UHdopmauma 3a TOKCUKONOrn4yHUTE ehekTun

KomnoHeHTHn

OcTpa ToKCuYHoCT: [MornbLyaHe/nepoparnHa cpegHa netanHa gosa (LD50) npu nnbxo.e ©
475 mg/kg; NosedeHvecku: HapyLleHa NPOALIMKUTENHOCT Ha CbHSA (BKIMHOYMTENHO
npomsHa B pedyniekca 3a usnpassiHe); [TosedeHyecku: Bb36yaa; CmomawHo—4YpesHU:

lNyaHnguH xnopug 50-01-1 )
XNNepMoOTUINNTET, Anapus;
OpasHeHe: oun—3aek * 81400 ug * ymepeHo apasHeHe; koxa—3aek « 500 mg 24 yac(a) * Texko
Apa3sHeHe

GHS cBowcTBa Knacudumkaums

OcTpa ToKkeuM4HOCT: N'yaHuamH xnopug

EU/CLP+*Octpa Tokcu4HOCT — opanHa S/Heknacudmupmpana — ATEmix (opanHa) = 5000 mg/kg
GHS Ha OOH 3+Octpa ToKCcMYHOCT — opanHa 5/Heknacudmumpara — ATEmix (opanHa) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012¢JlunceaT gaHHu

PaszsxnaHe/npasHeHe Ha KoxaTa

EU/CLP*[lpa3HeHe Ha koxaTa 3
GHS Ha OOH 3¢[lpa3HeHe Ha koxaTa 3
OSHA HCS 2012+[Jpa3HeHe Ha koxaTa 3

CepuosHo yBpexaaHe/
ApasHeHe Ha o4uTe

EU/CLP*[pa3HeHe Ha ouuTe 2
GHS Ha OOH 3¢[]pa3sHeHe Ha ounTe 2
OSHA HCS 2012¢[Jpa3HeHe Ha ouuTe 2

CeHcubunmsauus Ha koxaTta

EU/CLPe*apa3HeHe Ha KoxaTa
GHS Ha OOH 3eJlunceBaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlunceaT AaHHu

PecnupaTopHa ceHcmbunusauyms:
MpoTenHasa K

EU/CLP*Moxe aa npuyvHu ceHcnbunuaaums npu BavLIBaHe
GHS Ha OOH 3* Moxe ga npuumHn ceHcMbununsaumus npyu BouLLBaHe
OSHA HCS 2012¢JlunceaT AaHHu

OnacHocT oT BouLBaHe

EU/CLPeJlunceaT gaHHu
GHS Ha OOH 3¢JluncBaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlunceaT AaHHu

KaHueporeHHocT

EU/CLP*JlunceaT gaHHu
GHS Ha OOH 3¢Jlunceart gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlvnceaT gaHHu

MyTareHHOCT Ha MUKPOGHUTE KINeTKU

EU/CLP*JlunceaT gaHHu
GHS Ha OOH 3¢Jlunceart gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlunceaTt gaHHu

ToKkcMYHOCT 3a Bb3npounssexpaHe

EU/CLPeJlunceaT gaHHu
GHS Ha OOH 3eJlunceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat gaHHu

EU/CLPeJlunceaT gaHHu

STOT-SE GHS Ha OOH 3¢JlunceBaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢JlunceaT gaHHu
EU/CLPeJlunceaT gaHHu

STOT-RE GHS Ha OOH 3¢JlunceBaTt gaHHu

OSHA HCS 2012¢JlunceaT AaHHu
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NMoTeHumanHu ecpekT BLPXY 3a4paBeTo

BaouwBaHe

OcTbp (BHe3aneH) Moxe ga npuumHu ceHcnbunmsaums npy BouwweaHe (MpoTteunHasa K)
XpoHUYeH (OTNOoXeH) Hama HanuyHu gaHHn

Koxa

OcTbp (BHe3aneH) MpeanssukBa gpasHeHe Ha KoxaTa.
XpoHUYEH (OTNOXEH) Hama HanvyHu gaHHm

Ouun

OcTbp (BHe3aneH) MpeanssukBa ApasHeHe Ha ounTe.
XpPOHNYEH (OTNOXEH) Hsima HannyHu gaHHM

MornbwaHe

OcTbp (BHe3aneH) BpeneH npu nornbLuaHe.
XpoHUYEH (OTNOXeH) Hsama HanuyHu gaHHu

Knioy kbM cbKpaleHusTa
LD = CMbpTOHOCHa 4032

Pasnen 12: EkonornyHa nHcgpopmauums

12.1 Tokcu4yHoCT
Nuncear cbllecTBeH OaHHWU.

12.2 YcTOM4mMBOCT 1 pasrpagumocT
Jluncear CbLleCcTBeHN OaHHMW.

12.3 Bunoakymynupauy noteHuman
Jluncear CblLUeCcTBeHN OaHHMN.

12.4 MoOunHocT B no4yBaTa
Nuncear cblecTBeH OaHHWU.

12.5 Pe3yntatu ot PBT n vPVvB oueHka
He e npaeeHa PBT u vPvB oueHka.

12.6 Opyru HexenaHu edpekTun
He ca OTKPUTK Npoy4BaHUA.
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\ Pasgen 13: Cbob6paxeHus npu nsxBbprsiHe

13.1 MeToau 3a TpeTupaHe Ha oTnaabLM

npO,quTOBVI oTnagbuun MSXBbpﬂﬂVITe CbAbpXaHNETO n/vnn KOHTeVIHepa B CbOTBETCTBMNE C MECTHUTE,
pernoHanHnTe, HaunmoHanHnuTe nvnn MeXxXayHapoaHute pa3r|ope/:|,6l/|.
OnakoBb4HM OoTNagbLUM MSXBbpﬂﬂVITe CbAbpXaHNETO n/vnn KOHTeVIHepa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE,

pernoHanHnTe, HaunmoHanHnuTe nvnn MeXxXayHapoaHute pa3r|ope/:|,6l/|.

13.2 [Apyra nHcpopmauumsn

BuonormyHute npobu, usaenusTa 3a NPexXBbPMSHETO UM U U3NON3BaHNTe NaTpoHU TPsAOBa Aa ce pasrnexaaT KaTo
CNOCoGHM fa NpeHacsAT UHMEKLMO3HM areHTH, U3UCKBaLLW CTaHA4apTHU NpeanasHn Mepku. CnassaiTe npoueaypuTte 3a
oTnagbuuTe BbB BallaTa MHCTUTYLMS 32 NOAXOASLLO U3XBbPIISiHE Ha U3NOM3BaHN NAaTPOHM Y HEU3MON3BaHM peareHTu ¢
Lien onassBaHe Ha okonHaTta cpefna. Tesn MaTepuanu MoraT aa NposiBAT XapakTepPUCTUKN Ha XMMUYECKM ONacHM
oTnagbLM, KOUTO M3UCKBAT CreundUYHM HaLMOHANHM U PErMOHAaNHK NPoLUEaYPU Ha U3XBbpNsSHE. AKO HaLMOHaNHUTe
Unn permoHanHuTe pernaMeHTn He AaBaT SICHO yKasaHue 3a NpaBUiHO U3XBBLPsIHE, B1ONOrMYHUTE NPobn K
N3Mon3BaHNTe NaTpoHN TpsibBa Aa ce U3XBbPIAT CbINAacHO HAacoKMUTe 3a paboTa U U3XBbprsiHE Ha MeOULIMHCKM
oTnagbum Ha CeeToBHaTa 3gpaBHa opraHu3aums (C30).

Paspgen 14: TpaHcnopTtHa uHdopmauums

141 14.2 To4Ho 14.3 Knac(oBe) Ha 14.4 14.5 OnacHocTH
Homep TPAHCMOPTHO onacHOCT npu OnakoBbY4Ha 3a OKOJ1HaTa
Ha OOH HauMeHoBaHue TpaHcnopTUpaHe rpyna cpepa
no OOH

DOT NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA
TDG NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA He e perynupaHo NDA NDA NDA

14.6 CneunanHu npeanasHu MepKu 3a notpeodurens
He e noco4eHo.

14.7 TpaHcnopTupaHe B HACUMNHO CbCTOsIHME cbrnacHo lMpunoxeHue Il Ha MARPOL 73/78 n
koaekca IBC
JlnnceaTt gaHHu.

\ Paspgen 15: PerynatopHa nHcgpopmauus

15.1 CneuncunyHmM 3a BeweCTBOTO UNM CMeCcTa pernaMmeHTU/3akoHoaaTesnicTBoO 3a
6e3onacHoOCTTa, 3ApaBeTo U OKOJNHaTa cpepaa

Knacudmkaumm Ha onacHocTute no SARA

HanunyHocT
KoMnoOHeHT CAS DSL Kanapa NDSL Kanapa EC EINECS EC ELNICS TSCA
N'yaHuauH xnopug, 50-01-1 Oa He Oa He Oa
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KaHapga
TpyA: To3n NpoayKT cbabpxa npotenHasa K, perynupaHa ot gonynocodeHute kato D2A — MHOIrO TOKCUYHU MaTepuanm
Kanapa — WHMIS - Knacudmkauum Ha BewecTBa

Kanaga — WHMIS - Cnucbk 3a pa3kpvMBaHe Ha CbCTaBKUTe

prp,: Tosun NPOAYKT HE CbAbpPXa HUKOW OT MOCOYEHUTE no—aony perynmpaHn XsmumMmmnkanm
Kanaga — CEPA — CnucbK ¢ NpMopuUTEeTHU BellecTBa

CbeaouHeHure LWaTtun
pr,q: Tosn NPOAYKT HE CbAbpXa HUKOW OT MOCOYEHUTE no—aony perynmpaHn XsmumMmmnkanm

CALL - OSHA - YnpaBneHue Ha 6e3onacHocTTa Ha npouecute — CUNHoO onacHu
XUMUKanm

CALL - OSHA — CneuuarnHo perynupaHu xmmMmKanu

OkonHa cpeAaa: Tosun NPOAYKT HE CbAbpXa HUKOWM OT NOCOYEHUTE no—gony perynmpaHn XmumMmukanm
CALL — CAA (3akoH 3a unctus Bb3ayx) — OnacHu Bb3ayLwHU 3ambpcutenu, 1990 r.

CALL — CERCLA/SARA - OnacHu BellecTBa 1 nogriexaiiu Ha oT4MTaHe Konm4yecrBa

CALL — CERCLA/SARA - PaguoHyKnuau n TexHuTe noanexalum Ha oTynTaHe
Konu4yecTBa

CALL — CERCLA/SARA - Pazgen 302 U3BbHpeaHo onacHu BewecTtBa EPCRA RQ
CALL — CERCLA/SARA - Pazpgen 302 U3BbHpenHo onacHu BewecTBa TPQs
CALL — CERCLA/SARA - Paszgen 313 — OTuuMTaHe Ha emMucuuTte

CALL — CERCLA/SARA - Paszgen 313 — Cnucbk ¢ xumnyHu Bewectea PBT

CbeauHeHun watmn— MNMpegnoxeHune 65 Ha KanndopHusa: Tosu NnpoayKT He CbabpKa HUKAKBW XMMUKanu no
MpennoxeHue 65

15.2 OueHkKa Ha xMMunyeckaTa 6e3onacHocCT
He e npaBeHa oueHKa Ha XnuMm4yeckarta 6e3onacHOoCT.
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Paspgen 16: [lpyra nicopmauus

Mpunoxumum cppasm (Koa U NbIEH TEKCT)

OTka3 ot oTroBopHoCT/
Heknapauma 3a OTTOBOPHOCT

Knio4 kbM cbKkpalleHusiTa
NDA = Hama HanuyHu aaHHu

CtpaHuua 27 ot 396

H303 — Moxe pga 6bae BpeaeH npu nornblyaHe

H315 — lNpeaunsBnkBa ApasHeHe Ha KoxaTa

H320 — MNpeaunssnkBa ApasHeEHe Ha ouuTe

H334 — Moxe aa npyyYnHM anepruyHn Unu actMaTuyHM CUMNTOMU UK 3aTpyAHEHUs B
AVWaHeTo Npu BAULWIBaHe

"openocoyeHaTta nHdopmauusa ce ocHoBaBa Ha AaHHWUTE, C KOUTO pasnorarame, u ce
cynTa, Ye e BApHa. Tbi KaTo MHpopMaLmsaTa MoXe Aa ce npunara B YCroBus U3BBLH
HaLLMs KOHTPOS M C KOUTO MOXe [ja He CMe 3ano3HaTu, Hue He MoeMame OTrOBOPHOCT 3a
pesyntatuTe OT HEMHOTO U3MOMN3BaHe N BCUYKM N, KOMTO A nony4yaear, Tpsabea aa
HanpaBaT cBoe COBCTBEHO onpefensiHe Ha edpekTuTe, CBOMCTBATA, 3awuTuTe U
M3XBBPMASHETO, KOUTO Ce OTHACAT A0 TEXHUTE KOHKPETHU ycrosus. He ce aaesar
AeKnapaumm unv rapaHuumn, N3puyHn unn nogpasdmpalum ce (BKIHOYUTENHO rapaHuus 3a
NpUrogHoCT UM NPO4aBaeMOoCT 3a onpegerneHa uen) no oTHoWeHWe Ha MatepuanuTe,
TOYHOCTTa Ha Ta3n uHopmauus, pesynratuTe, KoMTo TpsAbea ga 6baaT nonyyeHn ot
M3MOon3BaHeTo 1 UM onacHoOCTUTE, CBbP3aHu ¢ ynotpebarta Ha matepunana. Tpabsa ga
ce BHMMaBa npu 6opaBeHeTo 1 ynoTpebaTa Ha maTtepuana. [openocoyeHaTa
WHopmaums ce npegnara 4o6pocbBECTHO U C YBEPEHOCTTa, Ye e TovHa. KbM gaTtarta Ha
nsgasaHe npegoctaBsMe Lanarta uHopmaums, CBbp3aHa ¢ NpeaBnanumoTo bopaseHe ¢
MaTtepuana. Bbnpekun ToBa, B Criydam Ha HexernaH MHUMOEHT, CBbp3aH C TO3W NPOaYKT,
TO3U MHAPOPMALMOHEH NUCT 3a 6e30MacHOCT He e 1 He e NpeJHasHadveH aa bbae
3amMecTUTen 3a KOHCynTaums ¢ nogxogdawo oby4veH nepcoHan. Mons, ocurypere.
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\ Oddil 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert HIV-1 Qual XC

Kéd vyrobku GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Prislusné identifikované Laboratorni pouziti

pouziti

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (obecny) +33 563 825 319

7 wr

1.4 Telefonni cislo pro naléhavé situace

Vyrobce 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — nepfretrzité pro naléhavé pripady
Vyrobce 1 (352) 323-3500 — mimo USA

Oddil 2: Identifikace nebezpeénosti

EU/EEC
Dle: Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [novelizovano nafizenim 453/2010]

2.1 Klasifikace latky nebo smési

CLP Nasledujici bezpec€nostni list je ur€en pouze pro finalni vyrobek ve stavu pouzivaném
v laboratofi. Obsahuje tekuté slozky, z nichZ nékteré jsou mrazem susené prasky a
reagencie obsazené v kazeté. VSechny reagencie jsou Ciré, bezbarvé kapaliny.
Vyjimky pro zvefejnéni nékterych informaci o sloZzkach jsou zaloZeny na &lanku
1(5)(d) CLP a 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) a (2).

Podrazdéni kize: kategorie 3
Podrazdéni oci: kategorie 2
Senzibilizace dychacich cest: kategorie 1
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2.2 Prvky oznaceni
CLP
NEBEZPECi

20

H-véty H315 - Drazdi kuzi.
H320 - Zplsobuje podrazdéni odi.
H334 - Pfi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

P-véty

Prevence P264 - Po manipulaci dikladné omyjte.
P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliCejovy Stit.
Reakce P302+P352 - PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydia.

P321 - Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplrikovych informacich o prvni pomoci.
P362 - Kontaminovany odév sviléknéte a pfed opétovnym pouzitim ho vyperte.
P332+P313 - Pfi podrazdéni kize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
P305+P351+P338 - PRI ZASAZENI OCIi: Né&kolik minut opatrné oplachuijte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.
P337+P313 - Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
P304 + P340 - PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na &erstvy vzduch a udrzujte
jej v klidové poloze vhodné pro dychani.
P261 - Zabrarite vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.
P342 + P311 - P¥i dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.

2.3 DalSi nebezpecnost
CLP Podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) se tento material povazuje za nebezpecny.

UN GHS Revize 3
Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a ozna€ovani chemikalii (GHS) OSN): Treti upravené vydani
2.1 Klasifikace latky nebo smési

UN GHS Akutni toxicita peroralné 5
Podrazdéni kiize 3
Podrazdéni o€i 2
Senzibilizace dychacich cest: 1
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2.2 Prvky oznaceni

UN GHS
NEBEZPECi

SO

Muze byt zdravi Skodlivy pfi poZiti.

Drazdi kazi.
Zpusobuje podrazdéni oci.
PFi vdechovani maze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

P-véty
Prevence Po manipulaci diikladné omyite.
PouZzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
Zabrante vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

Reakce PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydla.
Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplfikovych informacich o prvni pomoci.
Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim ho vyperte.
PFi podrazdéni kaze: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je lIze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na &erstvy vzduch a udrzuijte jej v klidové
poloze vhodné pro dychani.
P¥i dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

2.3 Dalsi nebezpecnost

UN GHS Podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznaCovani chemikalii
(GHS) se tento produkt povazuje za nebezpecny.

Spojené staty (USA)
Dle: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikace latky nebo smési

OSHA HCS 2012 Podrazdéni kize 2
Podrazdéni oci 2
PFi vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
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2.2 Prvky oznaceni

OSHA HCS 2012
NEBEZPECi

SO

H-véty Drazdi kazi.
Zpusobuje podrazdéni oci.
PFi vdechovani maze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Prevence Po manipulaci diikladné omyite.
PouZzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
Zabrante vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

Reakce P¥i styku s k(izi: Omyjte velkym mnozstvim vody.
Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v doplfikovych informacich o prvni pomoci.
Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim ho vyperte.
PFi podrazdéni kaze: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny, a pokud je |Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
PRI VDECHNUTI: Pfeneste postizeného na &erstvy vzduch a udrzuijte jej v klidové
poloze vhodné pro dychani.
P¥i dychacich potizich: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

2.3 Dalsi nebezpecnost

OSHA HCS 2012 Podle predpist USA (29 CFR 1910.1200 - Norma upravujici sdélovani rizik) je tento
vyrobek povazovan za nebezpecny.

Kanada

Dle: WHMIS

2.1 Klasifikace latky nebo smési

WHMIS D2A — Vysoce toxické materialy

2.2 Prvky oznaceni

WHMIS @

Toxicky - D2Q
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2.3 Dalsi nebezpecnost

WHMIS V Kanadé se vySe uvedeny produkt povazuje za nebezpecény v ramci informaéniho
systému o nebezpeénych materidlech na pracovisti (WHMIS).

2.4 Dalsi informace

VSechny ostatni reagencie, perlicky a dalsi slozky jsou ve smési pfitomny v koncentracich nizSich nez 1 %, nebo nejsou
povazovany za nebezpecné podle predpist USA o sdélovani rizik (29 CFR 1910.1200) smérnic EU pro klasifikaci a oznaéovani
latek &i smési, nebo dle globalniho harmonizovaného systému pro klasifikaci a oznaovani latek nebo smési.

Oddil 3: Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky

Material nesplfiuje kritéria pro latku.

3.2 Smési
Slozeni
Chemicky nazev Identifikatory % LD50/LC50 [Klasifikace podle nafizeni/smérnice Komentare

EU CLP: Pfiloha VI, tabulka 3.1: Akutni tox.

CAS: 50-01-1 neklasifikovan, H302; Podrazdéni o¢i 2, H320;

C.EC: Podrazdéni kiize 3, H315

Guanidiniumchlorid | 200-002-3 1 %-15 % | 475 mg/kg | UN GHS Revize 3: Akutni tox. neklasifikovan, Podrazdéni NDA

EU index: kaze 3; Podrazdéni oci 2

607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akutni tox. neklasifikovan, Podrazdéni
kGze 3; Podrazdéni oci 2
EU CLP: H316- Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky;
H334 — Pfi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie

. nebo astmatu nebo dychaci potize.
i, 39450-010 Nebvio | UN GHS Revize 3: Zpisobuje mimé podrazdéni pokozky;
Proteinaza K 2' - 1 %-10 % €OYI0 | p¥i vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo NDA
54-457-8 stanoveno , S

astmatu nebo dychaci potize
OSHA HCS 2012: Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky;
PFi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo
astmatu nebo dychaci potize

Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Vdechovani Nepredpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporuceni. Pfesufte postizenou osobu na Cerstvy
vzduch. Pfi obtizich s dychanim podejte kyslik. NepouZivejte dychani z ust do Ust,
pokud obét’ latku vdechla; poskytnéte umeélé dychani pomoci kapesni masky
vybavené jednocestnym ventilem nebo jinym vhodnym respiraénim zdravotnickym
prostfedkem. Pokud postiZzeny nedycha, poskytnéte umélé dychani.

Klze Nepredpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporuceni. Pfi mensim kontaktu s kuzi se vyhnéte
rozsSifeni materialu na nepostizenou pokozku. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
oplachujte kiiZi pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Vysvleéte a oddélte
kontaminovany odév.
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Oci Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporuceni. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
vyplachujte o€i pod tekouci vodou po dobu alespon 20 minut. Pfetrvava-li
podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

Poziti Nepredpoklada se, Ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva
za béznych podminek a podle doporuceni. Pfi poziti vyplachnéte Usta vodou (pouze
u osob pfi védomi) NEVYVOLAVEJTE zvraceni. NepouZivejte dychani z Gst do Ust,
pokud postizeny pozil latku. Pfi poziti okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

vaw s

Viz ¢ast 11 — Toxikologické informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Poznamky pro lékare Veskera oSetfeni by méla byt zaloZzena na pozorovanych znamkach a pfiznacich
tisné u pacienta. Je tfeba zvazit moznost, Ze by mohlo dojit k nadmérnému vystaveni
jinym materialdm nez tomuto produktu.

Oddil 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva VELKE POZARY: Pragkovy, CO2, péna odolna viiéi alkoholu nebo vodni postfik.
MALE POZARY: Praskovy, CO2 nebo vodni postfik.

Hasiva, ktera nesméji byt K dispozici nejsou zadné udaje

pouzita z bezpec¢nostnich

divodu

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

Zvlastni nebezpeci pozaru Z plastové kazety obsahujici reagencie se mohou uvolriovat toxické vypary oxid(
a vybuchu uhliku, oxidu siry a oxid dusiku.

Nebezpecné produkty K dispozici nejsou zadné udaje

spalovani

5.3 Pokyny pro hasice
Ochranny odév hasi¢l poskytuje v pfipadé pozaru POUZE omezenou ochranu; neni ucinny pfi tniku, kdy je mozny pfimy
kontakt s latkou.

Pouzivejte ochranny odév proti chemikaliim, ktery specificky doporucuje vyrobce. Tento oblek mlze poskytovat malou
nebo zadnou tepelnou ochranu. Pouzivejte samostatny pretlakovy dychaci pfistroj (SCBA).

Oddil 6: Opatreni v pripadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pfipadé poruseni kazety plati nasledujici opatfeni na ochranu osob. PouZivejte
vhodny ochranny odév. Neprochéazejte rozlitym materialem. Nedotykejte se
poskozenych nadob nebo rozlitého materialu, pokud neméate vhodny ochranny odév.
Uzaviené prostory vyvétrejte.

Nouzové postupy Nepfedpoklada se, Ze budou nezbytné nouzové postupy, pokud se material pouziva
za béZnych podminek a podle doporuéeni.
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6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite uniku do vodnich toku, kanalizace, sklepu nebo uzavienych prostor.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro €isténi

Opatieni pro omezeni uniku/ PFi malych unicich pouzivejte rukavice a rozlity material nasajte papirovym ru¢nikem.
Cisténi Uniklé materidly nevyhazujte do odpadu.

6.4 Odkaz na jiné ¢asti

Viz oddil 8 — Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky a oddil 13 — Pokyny pro likvidaci.

Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Zachazeni Neni nutné zadné zvlastni zachazeni. Pokud je kazeta rozbita, zabrarite jejimu
kontaktu s rozlitymi reagenciemi. Zabrante kontaktu s kizi a o€ima.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani véetné neslucéitelnych latek a smési

Skladovani Uchovaveijte v souladu s oznacenim vyrobku. Uchovavejte obal/baleni pevné uzaviené
na chladném, dobfe vétraném misté. Uchovavejte oddélené od neslucitelnych materiall.

7.3 Specifické koneéné pouziti / specificka kone€¢na pouziti)

Viz oddil 1.2 — Pfislusna uréena pouziti.

Oddil 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice / Pro produkt nebo jeho komponenty nejsou k dispozici zadné platné limitni hodnoty
pokyny expozice.

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatreni / kontroly Je tfeba zajistit dobré bézné vétrani. Rychlosti vétrani by mély odpovidat
podminkam. Pokud je to mozné, pouzijte procesni skfiné, lokalni odtahovou ventilaci
nebo jina technicka opatfeni k udrzeni koncentrace v ovzdusi pod doporu¢enymi
expozi¢nimi limity. Pokud nebyly stanoveny expozi¢ni limity, udrzujte koncentrace
v ovzdusi na pfijatelné urovni.

Osobni ochranné prostredky

Ochrana dychacich cest Nepredpoklada se, Ze bude nezbytné pouzit dychaci pfistroj, pokud se material
pouziva za béznych podminek a podle doporuceni. V opacném pfipadé postupujte
podle predpist OSHA pro respiratory, které obsahuje 29 CFR 1910.134 nebo
evropska norma EN 149. Pokud dojde k pfekroceni expozi¢nich limitd nebo vyskytu
pfiznaku, pouzivejte respirator schvaleny podle normy NIOSH/MSHA nebo evropské
normy EN 149.

Ochrana oci/obliceje Pouziveijte ochranné bryle odolné proti stfikajicim chemikaliim.

Ochrana kuize/téla Noste ochranny odév.

Omezovani expozice zivotniho DodrzZujte osvédcené postupy pro nakladani s odpadem a jeho likvidaci.

prostredi
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Oddil 9: Fyzikalni a chemické viastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materialu

Perli¢ky jsou pevné bilé kulicky
v kazetach; reagencie jsou ¢iré

Skupenstvi Kapalné Vzhled/popis kapaliny, které jsou primarné
pufrovany ve vodnych roztocich.
SloZky jsou bez zapachu.

Barva Bila/Cira Zapach Bez zapachu

Prahova hodnota zapachu Chybi data

Obecné vlastnosti

Bod varu 100 °C (212 °F) Bod tani/bod tuhnuti 0 °C (32 °F)
Teplota rozkladu Chybi data pH 6,6az7
Ir\]/luesrtr;?ahmotnost / relativni Chybi data Rozpustnost ve vodé Chybi data
Viskozita Chybi data Vybu$né vlastnosti Chybi data
Oxidacni vlastnosti: Chybi data

Tékavost

Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data
Rychlost odpafovani Chybi data

Horlavost

Bod vzplanuti Chybi data UEL Chybi data
LEL Chybi data Samovzniceni Chybi data
Hoflavost (tuha latka, plyn) Chybi data

Prostredi

Rozdélovaci koeficient Chybf data

n-oktanol/voda

9.2 Dalsi informace

Nebyly zaznamenany Zzadné dalsi fyzikalni a chemické parametry.

Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci

Nedochazi k nebezpe&né polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je tifeba zabranit

Za podminek normalniho pouZiti neni znama Zadna nebezpecna reakce.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilni

Neslucitelné materialy. Pfi poZaru se z plastovych kazet obsahuijicich reagencie mohou uvolfovat toxické vedlejSi produkty.

10.5 Neslucitelné materialy

K dispozici nejsou zadné udaje

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

Pfi pozaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolfovat toxické vedlej$i produkty.
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\ Oddil 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Slozky

Guanidinchlorid 50-01-1

Akutni toxicita: Poziti/peroralni-krysa LD50 * 475 mg/kg; Behavioralni: Zménéna doba
spanku (véetné zmény ve vyrovnavacim reflexu); Behavioralni: Rozruseni;

Gastrointestinalni: Hypermotilita, prijem;

Podrazdéni: Oc¢i-kralik * 81400 pg * Mirné podrazdéni; Kaze-kralik « 500 mg 24 hod. »

Zavazné podrazdéni

Vlastnosti GHS

Klasifikace

Akutni toxicita: Guanidinchlorid

EU/CLP* Akutni toxicita - peroraini 5/neklasifikovano - ATEmix (peroralni) = 5000 mg/kg
UN GHS 3+Akutni toxicita - peroralni 5/neklasifikovano - ATEmix (peroralni) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Chybi data

Ziravost / drazdivost pro kizi

EU/CLP*Podrazdéni kize 3
UN GHS 3+Podrazdéni kize 3
OSHA HCS 2012¢Podrazdéni kiize 3

Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci

EU/CLP*Podrazdéni oci 2
UN GHS 3+*Podrazdéni odi 2
OSHA HCS 2012+Podrazdéni oci 2

Senzibilizace kuze

EU/CLP<Podrazdéni kiize
UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Senzibilizace dychacich cest: Proteinaza K

EU/CLP*MUze zpUsobit podrazdéni pfi vdechnuti
UN GHS 3¢ Muze zpUsobit podrazdéni pfi vdechnuti
OSHA HCS 2012+Chybi data

Nebezpecnost pfi vdechnuti

EU/CLP+Chybi data
UN GHS 3¢Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Karcinogenita

EU/CLP<Chybi data
UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Mutagenita v zarode¢nych burikach

EU/CLP<Chybi data
UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Toxicita pro reprodukci

EU/CLP<Chybi data
UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data

STOT-SE UN GHS 3+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data
EU/CLP+Chybi data

STOT-RE UN GHS 3¢Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data
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Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani

Akutni (okamzité) MuUze zpUsobit senzibilizaci pfi vdechnuti (Proteinaza K)
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou Zadné udaje
Kiize

Akutni (okamzité) Drazdi kazi.

Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou zadné udaje
Oci

Akutni (okamzité) ZpUsobuje podrazdéni ogi.
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou zadné udaje
Poziti

Akutni (okamzité) Zdravi skodlivy pfi poziti.
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou zadné udaje

Vysvétleni zkratek
LD = Smrtelna davka

Oddil 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Data materiélu chybi.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data materiélu chybi.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Data materiélu chybi.

12.4 Mobilita v pudé
Data materiélu chybi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Nebylo provedeno Zadné hodnoceni PBT a vPvB.

12.6 Jiné nepfriznivé uc€inky
Nebyly nalezeny zadné studie.
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Oddil 13: Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Odpad z produktu Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi predpisy.
Odpad z obalu Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo

mezinarodnimi predpisy.

13.2 Dalsi informace

Biologické vzorky, pfenosové prostiedky a pouZité kazety je nutné povazovat za schopné pfenosu infek&nich agens

a vyzaduijici standardni bezpeé&nostni opatfeni. Pfi spravné likvidaci pouZitych kazet a nepouZitych reagencii dodrzujte
postupy vaseho zdravotnického zafizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpeé&ného odpadu vyZadujiciho dodrZzovani specifickych narodnich nebo regionélnich
postupl pro likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické
vzorky a pouzité kazety je tfeba likvidovat podle pokynl Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization,
WHO) k manipulaci se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.

\ Oddil 14: Informace pro pirepravu

141 14.2 Prislusny 14.3 Tridaltridy 14.4 14.5 Nebezpecnost
Cislo nazev OSN pro nebezpecénosti pro Obalova pro zivotni prostredi
OSN zasilku pfepravu skupina
DOT NDA Neregulovano NDA NDA NDA
TDG NDA Neregulovano NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Neregulovano NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Neregulovano NDA NDA NDA

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Nejsou specifikovana.

14.7 Hromadna preprava podle prilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC
Chybi data.

Oddil 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpe€nosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
Klasifikace rizik SARA

Piehled
Slozka CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinchlorid 50-01-1 Ano Ne Ano Ne Ano

Kanada
Prace: Tento vyrobek obsahuje proteindzu K regulovanou nize jako D2A - vysoce toxické materialy
Kanada — WHMIS - Klasifikace latek

Kanada — WHMIS - Seznam zverejnéni pfisad
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Prace: Tento vyrobek neobsahuje zadné z nize uvedenych regulovanych chemikalii
Kanada — CEPA - Seznam prioritnich latek

Spojené staty
Prace: Tento vyrobek neobsahuje zadné z nize uvedenych regulovanych chemikalii
USA - OSHA - Rizeni bezpeénosti procesti — Vysoce nebezpeéné chemikalie

USA - OSHA - Specificky regulované chemikalie

Zivotni prostiedi: Tento vyrobek neobsahuje Zadné z nize uvedenych regulovanych chemikalii
USA - Zakon o Cistoté ovzdusi (CAA) — 1990 Nebezpecné znecist'ujici latky

USA - CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a jejich mnozstvi podiéhajici hlaseni
USA — CERCLA/SARA - Radionuklidy a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni
USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ

USA — CERCLA/SARA - Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky TPQ

USA — CERCLA/SARA - Cast 313 — Hlaseni emisi

USA - CERCLA/SARA - Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT

Spojené staty — Kalifornie, navrh 65: Tento vyrobek neobsahuje Zadné chemikalie podle navrhu 65

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Nebylo provedeno Zadné posouzeni chemické bezpelnosti.
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Oddil 16: Dalsi informace

Prislusné véty (kod a upliny text)

Vyloucéeni odpovédnosti /
Prohlaseni o odpovédnosti

Vysvétleni zkratek
NDA = k dispozici nejsou zadné udaje
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H303 — Mlze byt zdravi Skodlivy pfi poziti.

H315 — Drazdi kazi.

H320 — Zpusobuje podrazdéni oci.

H334 — P¥i vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

VySe uvedené informace jsou zaloZeny na udajich, které mame k dispozici, a jsou
povazovany za spravné. Vzhledem k tomu, zZe informace mohou byt pouzity za podminek
mimo nasi kontrolu, s nimiz nemusime byt obeznameni, nepfebirame zadnou
odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vSechny osoby, které je obdrzi, musi ucinit své
vlastni rozhodnuti o nasledcich, vlastnostech, ochrané a likvidaci, které se tykaji jejich
konkrétnich podminek. V souvislosti s materialy, pfesnosti téchto informaci, vysledky,
které |ze ziskat pfi jejich pouziti, ani s nebezpec€imi spojenymi s pouzivanim materialt se
neposkytuje zadné prohlaseni, zaruka ani garance, vyslovna ani mi¢ky prfedpokladana
(v€etné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti ke konkrétnimu Gcelu). Pfi manipulaci

s materialem a jeho pouziti je tfeba postupovat opatrné. VySe uvedené informace jsou
poskytovany v dobré vife a s pfesvédCenim, ze jsou pfesné. Od data vydani poskytujeme
veskeré informace relevantni pro pfedvidatelné zachazeni s materialem. Nicméné

v pfipadé nezadouci udalosti souvisejici s timto produktem tento bezpecénostni list neni
nahradou za konzultaci s fadné vySkolenymi pracovniky ani k takovému ucelu neni
urCen. Uvedte prosim.
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Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HIV-1 Qual XC

Produktidentifikator GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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

1.3 Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (generelt) + 33 563 825 319

1.4 Nodtelefon
Producent +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - (daggnvagt)
Producent +1 (352) 323-3500 — uden for USA

‘ Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

CLP Dette sikkerhedsdatablad (SDS) geelder kun for slutproduktet som anvendt pa
laboratoriet. Det indeholder flydende komponenter, hvoraf nogle findes som fryseterret
pulver og reagenser, der opbevares i kassetten. Alle reagenser er klare, farvelgse
vaesker. Undtagelser vedragrende offentliggerelse af oplysninger om visse bestanddele
skal ske iht. CLP paragraf 1(5)(d) og 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Hudirritation: Kategori 3
Jjenirritation: Kategori 2
Respiratorisk sensibilisering: Kategori 1
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2.2 Markningselementer
CLP
FARE

20

H-satninger H315 - Forarsager hudirritation
H320 - Forarsager gjenirritation
H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesveer
ved indanding

P-saetninger

Forebyggelse P264 - Vask grundigt efter brug.
P280 - Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Handling P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand.

P321 - Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fagrstehjzelp.
P362 - Forurenet tgj tages af og vaskes, fgr det bruges igen.
P332+P313 - Ved hudirritation: Sgg laegehjeelp.
P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.
P337+P313 - Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.
P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen.
P261 - Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray
P342 + P311 - Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.

2.3 Andre farer
CLP I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP) skal materialet anses som farligt.

FN GHS revision 3
| henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier (GHS): Tredje
reviderede udgave

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FN GHS Akut toksicitet - oral 5
Hudirritation 3
Jjenirritation 2
Respiratorisk sensibilisering: 1
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2.2 Markningselementer

FN GHS
FARE

SO

Kan veere farlig ved indtagelse

Forarsager hudirritation
Forarsager gjenirritation
Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesveer ved indanding

P-saetninger
Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/@jenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

Handling VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand.
Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fgrstehjzelp.
Forurenet tgj tages af og vaskes, faor det bruges igen.
Ved hudirritation: Sag leegehjeelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen.
Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

2.3 Andre farer

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

USA
I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

OSHA HCS 2012 Hudirritation 2
Jjenirritation 2
Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesvaer ved indanding
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2.2 Markningselementer

OSHA HCS 2012
FARE

SO

H-satninger Forarsager hudirritation
Forarsager gjenirritation
Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesveer ved indanding

Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/@jenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

Handling Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt vand.
Seerlig behandling, se supplerende oplysninger om fagrstehjeelp.
Forurenet tgj tages af og vaskes, faor det bruges igen.
Ved hudirritation: Sag leegehjeelp.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.
VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen.
Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege.

2.3 Andre farer

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

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
WHMIS D2A — Meget qiftigt materiale

2.2 Markningselementer

WHMIS @

Giftigt — D2A
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2.3 Andre farer

WHMIS

2.4 Andre oplysninger

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

Xpert HIV-1 Qual XC

| Canada anses ovenstaende produkt for at vaere farligt iht. Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS).

Punkt 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensatning

andedraetsbesveer ved indanding

OSHA HCS 2012: Forarsager let hudirritation; Kan
forarsage allergi- eller astmasymptomer eller
andedraetsbesveer ved indanding

Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 [Klassificering iht. forordning/direktiv Bemazerkninger |
i EU CLP: Bilag VI, tabel 3.1: Akut toks.uklassificeret, H302;
I(E:Ié-?lufr?n?;r1 Gjenirrit. 2, H320; Hudirrit. 3, H315
Guanidiniumklorid | 200-002-3 1-15% | 475 mg/kg g:\ler(];l:-:lts ;ewsmn 3: Akut toks.uklassificeret; Hudirrit. 3, NDA
EU-indeks: OSHA HCS 2012: Akut toks.uklassificeret Hudirrit. 3,
607-148-00-0 oo
Jijenirrit. 2
EU CLP: H316 — Forarsager let hudirritation; H334 — Kan
forarsage allergi- eller astmasymptomer eller
. andedraetsbesveaer ved indanding
I(E:Ié-?lu?rfr?e?-m‘s Ingen FN GHS revision 3: Forarsager let hudirritation; Kan
. : Y . -
Proteinase K 254-457.8 1-10 % fastlagt forarsage allergi- eller astmasymptomer eller NDA

Punkt 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Indanding

Hud
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Farstehjeelp forventes ikke at vaere n@dvendigt, hvis materialet anvendes under normale
forhold og som anbefalet. Flyt personen til et sted med frisk luft. Brug iltmaske ved
vejrtraekningsbesveer. Brug ikke mund-til-mund metoden, hvis den tilskadekomne
indandede stoffet. Giv kunstigt &ndedreet ved hjeelp af en lommemaske, der er udstyret
med en envejsventil eller andet korrekt respirationsudstyr. Giv kunstigt andedreet, hvis
den tilskadekomne ikke traekker vejret.
Farstehjaelp forventes ikke at vaere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved mindre hudkontakt undga at sprede
materialet til den upavirkede hud. Ved kontakt med stoffet, skyl gjeblikkeligt huden
med rigelige maengder vand i mindst 20 minutter. Forurenet tgj og sko tages af og
opbevares adskilt.
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Ojet Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved kontakt med stoffet, skyl gjnene med rigelige
maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjaelp og sarlig behandling er nedvendig

Anmaerkninger til la2gen Der ber behandles symptomatisk baseret pa patientens symptomer. Der bgr tages
forbehold for, at overeksponering for andre materialer end dette produkt kan have
fundet sted.

Punkt 5: Brandbekampelse

5.1 Slukningsmidler

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

5.2 Serlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

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

Farlige forbrandingsprodukter Ingen data

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

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

Benyt szerlige kemiske beskyttelsesdragter som anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen beskyttelse
mod kraftig varme. Benyt selvforsynet, lufttilfert andedraetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.

\ Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og nedprocedurer

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

sikkerhedsforanstaltninger passende beskyttelsesdragter. Ga ikke igennem det spildte materiale. Rar ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at baere passende
beskyttelsesdragt. Sgrg for tilstraekkelig udluftning i lukkede rum.

Nodberedskab Nadberedskab forventes ikke at vaere ngdvendigt, sa laange materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger
Undga spredning til vandveje, kloakker, kaelderrum eller lukkede omrader.
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6.3 Metoder og udstyr til inddampning og oprensning

Inddeemnings-/ Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kakkenrulle. Hzaeld ikke
rengeringsforanstaltninger spildt materiale i vasken.

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

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

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

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaring Opbevares som angivet pa produktmeerkningen. Hold beholderen/pakken teet lukket
pa et koligt sted med god udluftning. Holdes vaek fra uforenelige materialer.

7.3 Sarlige anvendelser)
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

\ Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre
Granseveardier/retningslinjer Ingen relevante graeenseveerdier er tilgaengelige for produktet eller komponenterne.

8.2 Eksponeringskontrol

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

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

Personlige veernemidler

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

Jjen-/ansigtsvaern Baer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.
Hudvaern Beer beskyttelsestoj

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

til miljoet
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Punkt 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse
Perler er faste, hvide bestanddele
i patroner, reagenser er klare

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse veesker, som primeert er bufferede
i vandige oplgsninger.
Bestanddelene er lugtfrie.

Farve Hvid/klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C (212 °F) Smeltepunkt/frysepunkt 0°C (32°F)

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 6,6 til 7

Specifik tyngde/relativ teethed Ingen data Oplgselighed i vand Ingen data

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antandelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantaendelighed Ingen data

Antaendelighed (fast stof, luftart) | Ingen data

Miljo

Octanol/vand- Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger
Ingen yderligere oplysninger om fysiske og kemiske parametre.

Punkt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.

10.4 Forhold, der skal undgas

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

10.5 Materialer, der skal undgas
Ingen data

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.
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Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Akut toksicitet: Indtagelse/oral-rotte LD50 * 475 mg/kg; Adfeerd: Andret sevnmenster
(herunder @ndring i korrektionsrefleks); Adfeerd: Ophidselse; Gastrointestinale:
Guanidiniumklorid 50-01-1 Hypermotilitet, diarré;

Hudaetsning/-irritation: Jje-kanin « 81.400 ug * Moderat irritation; Hud-kanin « 500 mg
24 timer < Alvorlig irritation

GHS-egenskaber Klassificering
EU/CLP+Akut toksicitet - Oral 5/ikke klassificeret - ATEmix (oral) = 5.000 mg/kg
Akut toksicitet: Guanidiniumklorid FN GHS 3+Akut toksicitet - Oral 5/ikke klassificeret - ATEmix (oral) = 5.000 mg/kg

OSHA HCS 2012°¢Ingen data
EU/CLPeHudirritation 3
Hudaetsning/-irritation FN GHS 3*Hudirritation 3
OSHA HCS 2012+Hudirritation 3
EU/CLP+*Jjenirritation 2

Alvorlig gjenskade/-irritation FN GHS 3<Gjenirritation 2
OSHA HCS 2012+Jjenirritation 2
EU/CLPe*Hudirritation
Hudsensibilisering FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012°Ingen data
EU/CLP+Kan forarsage allergisymptomer ved indanding
Respiratorisk sensibilisering: Proteinase K FN GHS 3¢ Kan forarsage allergisymptomer ved indanding
OSHA HCS 2012°¢Ingen data
EU/CLP*Ingen data
Aspirationsfare FN GHS 3¢Ingen data

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

OSHA HCS 2012°Ingen data
EU/CLP*Ingen data
Kimcellemutagenicitet FN GHS 3+Ingen data

OSHA HCS 2012°Ingen data
EU/CLP<Ingen data
Reproduktionstoksicitet FN GHS 3°Ingen data

OSHA HCS 2012°Ingen data
EU/CLP<Ingen data

STOT-SE FN GHS 3°Ingen data

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

STOT-RE FN GHS 3¢Ingen data

OSHA HCS 2012°¢Ingen data
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Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgaende) Kan forarsage allergisymptomer ved indanding (Proteinase K)
Kronisk (forsinket) Ingen data

Hud

Akut (omgaende) Forarsager hudirritation.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Ojet

Akut (omgéaende) Forarsager gjenirritation.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Indtagelse

Akut (omgaende) Farlig ved indtagelse.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Forkortelser
LD = Lethal Dose (dedelig dosis)

Punkt 12: Miljeoplysninger

12.1 Toksicitet
Ingen testdata.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.

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

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

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

regionale, nationale og/eller internationale krav.

13.2 Andre oplysninger

Biologiske preeparater, overfgrselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som veerende i stand til at overfgre
smitstoffer, der kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljgaffald vedragrende
korrekt bortskaffelse af brugte beholdere og ubrugte reagenser. Dette materiale kan udvise egenskaber svarende til
kemisk farligt affald, der skal bortskaffes ifolge specifikke nationale eller regionale procedurer. Hvis nationale eller
regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske praver og brugte
beholdere bortskaffes ifalge retningslinjer fra WHO (World Health Organization) vedragrende handtering og bortskaffelse af
medicinsk affald.

Punkt 14: Transportoplysninger

14.1 FN- 14.2 FN- 14.3 14.4 14.5
nummer forsendelsesbetegnelse Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljofarer
(UN proper shipping name
DOT NDA Ikke reguleret NDA NDA NDA
TDG NDA Ikke reguleret NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Ikke reguleret NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Ikke reguleret NDA NDA NDA

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

Punkt 15: Oplysning om regulering

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

SARA-fareklassificering
Oversigt over kemikalier
Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumklorid 50-01-1 Ja Nej Ja Nej Ja
Canada

Arbejdsplads: Dette produkt indeholder proteinase K reguleret ifelge nedenstdende som D2A — Meget giftigt materiale
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer

Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
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Arbejdsplads: Dette produkt indeholder ingen af de nedenfor naevnte regulerede kemikalier
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer

USA
Arbejdsplads: Dette produkt indeholder ingen af de nedenfor naevnte regulerede kemikalier
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier

USA - OSHA - Szrligt regulerede kemikalier

Miljo: Dette produkt indeholder ingen af de nedenfor naevnte regulerede kemikalier
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige luftforureningsstoffer

USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mangder
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mangder
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering

USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier

USA - Californien Erkl. 65: Dette produkt indeholder ingen Erkleering 65 kemikalier

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

Side 52 af 396 302-3039, rev. A



/Ce,oheid®

Sikkerhedsdatablad

lkrafttreedelsesdato: Maj 2021
Erstatter datoen: 16. januar 2020

Xpert HIV-1 Qual XC

Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante satninger (nummer og fuld ordlyd)

Eklaering/
ansvarsfraskrivelse

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data)
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H303 — Kan veere farlig ved indtagelse

H315 — Forarsager hudirritation

H320 — Forarsager gjenirritation

H334 — Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved
indanding

De ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden, og de menes at
veere ngjagtige. Da oplysningerne muligvis anvendes under forhold, der ligger uden for
vores kontrol og til hvilke vi ikke har noget kendskab, patager vi os ikke noget ansvar for
resultaterne af brugen af disse, og enhver, der far disse oplysninger, skal selv traeffe en
beslutning vedrarende virkninger, egenskaber, beskyttelse og bortskaffelse, der er
geeldende for denne persons seerlige forhold. Der gives ingen garanti, hverken udtrykt
eller underforstaet (herunder en garanti af produktets salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal) med hensyn til materialerne, ngjagtigheden af disse oplysninger, de
resultater, der opnas fra brugen af disse, eller farer forbundet med brugen af materialet.
Der skal udvises forsigtighed ved handtering og brug af materialet. De ovenstaende
oplysninger er givet i god tro og med den opfattelse, at de er ngjagtige. Fra
udgivelsesdatoen har vi stillet alle relevante oplysninger til radighed vedregrende den
forudsigelige handtering af materialet. | tilfaelde af en utilsigtet haendelse i forbindelse
med produktet traeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i stedet for, og er ikke
ment som, en erstatning for radgivning fra uddannet personale. Fremsend venligst.
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] Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert HIV-1 Qual XC

Produktcode GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffes bzw. Gemisches und Verwendungen,
von denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (Zentrale) +33 563 825 319

1.4 Notfalltelefonnummer
Hersteller 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (352) 323-3500 — Aulerhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

CLP Das folgende SDB gilt fur das Fertigprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Es
enthalt flissige Komponenten, einige davon als gefriergetrocknetes Pulver, sowie
Reagenzien, die sich in der Kartusche befinden. Alle Reagenzien sind klare, farblose
Flussigkeiten. Ausnahmen flr die Offenlegung einiger Komponentendaten gelten
gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Hautreizung: Kategorie 3
Augenreizung: Kategorie 2
Sensibilisierung der Atemwege: Kategorie 1
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2.2 Kennzeichnungselemente
CLP
GEFAHR

20

Gefahrenhinweise H315 — Verursacht Hautreizungen
H320 — Verursacht Augenreizung
H334 — Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

Sicherheitshinweise
Pravention P264 — Nach Gebrauch griindlich waschen.
P280 — Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion P302 + P352 — BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
P321 — Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P362 — Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P332+P313 — Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 — BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter ausspilen.
P337+P313 — Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.
P304 + P340 — BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert.
P261 — Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P342 + P311 — Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

UN GHS Akute Toxizitat, oral 5
Hautreizung 3
Augenreizung 2
Sensibilisierung der Atemwege: 1
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2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
GEFAHR

SO

Moglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken

Verursacht Hautreizungen

Verursacht Augenreizungen

Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

Sicherheitshinweise

Pravention Nach Gebrauch griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden

Reaktion BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
ausspulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert.
Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

2.3 Sonstige Gefahren

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

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

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches

OSHA HCS 2012 Hautreizung 2
Augenreizung 2
Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen
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2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
GEFAHR

SO

Gefahrenhinweise Verursacht Hautreizungen
Verursacht Augenreizungen
Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

Pravention Nach Gebrauch grindlich waschen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

Reaktion Bei Berlhrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
aussplulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert.
Bei Symptomen der Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffes bzw. des Gemisches
WHMIS D2A — Hochgiftige Substanzen

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS @

Toxisch — D2A
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2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe

Material erfillt nicht die Kriterien fiir einen Stoff.
3.2 Gemische

Zusammensetzung
Chemische . o . . L
Bezeichnun Kennzeichnung % LD50/LC50 (Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie Bemerkungen
9
EU CLP: Anhang VI, Tabelle 3.1: Akut toxisch nicht
CAS: 50-01-1 klassifiziert, H302; Augenreizung 2, H320; Hautreizung
EG-Nummer: 3, H315
Guanidiniumchlorid | 200-002-3 1% —-15% | 475 mg/kg | OSHA GHS Revision 3: Akut toxisch nicht klassifiziert, KDV
EU-Index: Hautreizung 3, Augenreizung 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akut toxisch nicht klassifiziert,

Hautreizung 3, Augenreizung 2

EU CLP: H316 — Verursacht leichte Hautreizungen;
H334 — Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige
Symptome oder Atembeschwerden verursachen

CAS: 39450-01-6 Keine UN GHS Revision 3: Verursacht leichte Hautreizungen;
Proteinase K EG-Nummer: 1%-10% ermittelt Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome KDV
254-457-8 oder Atembeschwerden verursachen

OSHA HCS 2012: Verursacht leichte Hautreizungen;
Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome
oder Atembeschwerden verursachen

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Einatmen Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Verunfallten an die frische Luft bringen.
Bei Atemschwierigkeiten Sauerstoffzufuhr einleiten. Keine Mund-zu-Mund-
Wiederbelebung versuchen, wenn der/die Verunfallte den Stoff eingeatmet hat;
kinstliche Beatmung mit einer mit Einwegventil ausgestatteten Taschen-
Sauerstoffmaske oder sonstigem geeigneten medizinischen Beatmungsgerat
einleiten. Bei Atemstillstand kinstliche Beatmung umgehend einleiten.
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Haut Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei geringem Hautkontakt Material nicht
auf andere Hautbereiche verteilen. Im Falle eines Hautkontakts mit dem Stoff unter
flieRendem Wasser sofort flir mindestens 20 Minuten abwaschen. Verunreinigte
Kleidung entfernen und isolieren.

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

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

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11 — Toxikologische Angaben.

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmaflnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Not beim Patienten basieren. AuRerdem ist zu berlicksichtigen,
dass es mdglicherweise zu UibermaRigem Kontakt mit anderen Materialien zusatzlich
zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Feuerloschmedien

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfligbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Fir die Brandbekdmpfung vorgesehene Standardschutzbekleidung bietet einen begrenzten Schutz NUR

in Brandfallen; sie ist ineffektiv bei Verschiittungen, wo ein direkter Kontakt mit dem Stoff moglich ist.
Chemikalienschutzbekleidung tragen, die speziell vom Hersteller empfohlen wird. Sie kann wenig oder keinen
Thermoschutz bieten. Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fur Uberdruckbetrieb tragen.
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] Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personliche SchutzmaBnahmen, Schutzausristungen und in Notfallen anzuwendende

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

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

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

6.2 UmweltschutzmafRnahmen

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

6.3 Methoden und Material firr Riickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 — Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung und Abschnitt 13 —
Hinweise zur Entsorgung.

\ Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 1.2 — Relevante identifizierte Verwendungen.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/ Keine geltenden Grenzwerte verfligbar fir Produkte oder Komponenten.
Richtlinien
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8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

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

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

Personliche Schutzausriistung

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

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

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu physikalischen und chemischen Eigenschaften

Materialbeschreibung
Die Kiigelchen sind feste weilde
Bestandteile in Kartuschen;

Physische Gestalt Flussigkeit Aussehen/Beschreibung R?ag‘?”z'e”..s'”d kla_re,uln
wassriger Lésung primar
gepufferte Flussigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weil/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Keine Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Keine Daten pH 6,6 bis 7

S?Ciztglsches Gewicht/Relative Keine Daten Wasserloslichkeit Keine Daten

Viskositat Keine Daten Explosive Eigenschaften Keine Daten

Oxidationseigenschaften: Keine Daten

Volatilitat

Dampfdruck Keine Daten Dampfdichte Keine Daten

Verdunstungsrate Keine Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Keine Daten Obere Expositionsgrenze Keine Daten

Untere Expositionsgrenze Keine Daten Selbstziindung Keine Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Keine Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser- Keine Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusétzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.
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Abschnitt 10: Stabilitdat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Umstande

Unvertragliche Materialien. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte
freisetzen.

10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfiigbar

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

Akute Toxizitdt: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 475 mg/kg; Verhalten: Geanderte
Schlafzeit (einschlieBlich Veranderung beim Nackenreflex); Verhalten: Aufregung;
Guanidinchlorid 50-01-1 Magen-Darm: Hypermotilitat, Durchfall;

Reizung: Auge-Kaninchen ¢ 81.400 pg » Moderate Reizung; Haut-Kaninchen « 500 mg 24
Stunde(n) * Schwere Reizung

GHS-Eigenschaften Klassifizierung
EU/CLPe*Akute Toxizitat - Oral 5/nicht klassifiziert - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
Akute Toxizitat: Guanidinchlorid UN GHS 3+Akute Toxizitat - Oral 5/nicht klassifiziert - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Keine Daten
EU/CLP*Hautreizung 3
Hautatzende Wirkung/Reizung UN GHS 3¢Hautreizung 3
OSHA HCS 2012<Hautreizung 3
EU/CLP*Augenreizung 2

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

Hautsensibilisierung UN GHS 3°*Keine Daten

OSHA HCS 2012+Keine Daten
EU/CLP*Sensibilisierung durch Einatmen mdglich
Sensibilisierung der Atemwege: Proteinase K UN GHS 3+Sensibilisierung durch Einatmen méglich
OSHA HCS 2012+Keine Daten

EU/CLP*Keine Daten

Aspirationsgefahr UN GHS 3+Keine Daten

OSHA HCS 2012+Keine Daten
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Xpert HIV-1 Qual XC

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Karzinogenitat

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

Keimzell-Mutagenitat

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

Reproduktionstoxizitat

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

EU/CLP*Keine Daten

STOT-SE UN GHS 3¢Keine Daten
OSHA HCS 2012+Keine Daten
EU/CLP*Keine Daten

STOT-RE UN GHS 3¢Keine Daten

OSHA HCS 2012+Keine Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Haut

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Augen

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Verschlucken

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosis
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Sensibilisierung durch Einatmen moglich (Proteinase K).

Keine Daten verfiigbar

Verursacht Hautreizungen.
Keine Daten verfligbar

Verursacht Augenreizungen.
Keine Daten verfligbar

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Keine Daten verfligbar
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] Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Materialdaten fehlen.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden

Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere unerwinschte Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den Gblichen
VorsichtsmafRnahmen zu handhaben. Beziglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und nicht
verwendeter Reagenzien sind die Umweltschutzvorschriften der jeweiligen Einrichtung einzuhalten. Diese Materialien
weisen moglicherweise Merkmale von chemischem Sondermiill aus, der gemaR bestimmten nationalen oder regionalen
Vorgehensweisen entsorgt werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine
klaren Anweisungen zur ordnungsgemafen Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen
gemal den Richtlinien der WHO (Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen
Abfallen entsorgt werden.
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] Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN- 14.2 Korrekte 14.3 14.4 14.5
Nummer | UN-Bezeichnung | Transportgefahrenklasse(n) | Verpackungsgruppe | Umweltrisiken
des Frachtgutes

DOT KDV Nicht reglementiert KDV KDV KDV
TDG KDV Nicht reglementiert KDV KDV KDV
IMO/IMDG KDV Nicht reglementiert KDV KDV KDV
IATA/ICAO KDV Nicht reglementiert KDV KDV KDV

14.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

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

Keine Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung von Gefahren

Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ja Nein Ja Nein Ja

Kanada
Arbeit: Dieses Produkt enthalt Proteinase K (von nachfolgenden Stellen als D2A — Hochgiftige Substanzen reguliert)
Kanada — WHMIS - Klassifizierung von Substanzen

Kanada — WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

Arbeit: Dieses Produkt enthalt keine der nachstehenden regulierten Chemikalien
Kanada — CEPA - Liste prioritarer Stoffe

Vereinigte Staaten
Arbeit: Dieses Produkt enthalt keine der nachstehenden regulierten Chemikalien
USA — OSHA - Prozesssicherheitsmanagement — Hochgefahrliche Chemikalien

USA — OSHA - Speziell regulierte Chemikalien

Umwelt: Dieses Produkt enthalt keine der nachstehenden regulierten Chemikalien
USA — CAA (Clean Air Act — 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft

USA — CERCLA/SARA - Gefihrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
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USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen

USA — CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuBerst gefiahrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte

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

USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Emissionsmeldung

USA — CERCLA/SARA — Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien

USA - California Prop 65: Dieses Produkt enthalt keine Chemikalien nach Proposition 65

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code und vollstandiger Wortlaut)

Haftungsausschluss/
Angaben zur Haftung

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H303 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H315 — Verursacht Hautreizungen

H320 — Verursacht Augenreizung

H334 — Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiigbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdnnen,
die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, Ubernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziiglich der
Wirkungen, Eigenschaften, SchutzmafRnahmen und Entsorgung vornehmen, die zu
den jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung
oder Garantie, weder in ausdrlcklicher noch in implizierter Form (einschlief3lich einer
Garantie fiur die Eignung oder Handelstiblichkeit), erteilt im Hinblick auf die Stoffe, die
Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung resultieren,
oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fiir genau gehalten.

Zum Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fiir die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fir die Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht. Bitte angeben.
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Tunpa 1: NMpoodiopioudg ouoiag/UEiyHaTog Kal ETAIPEIAG/ETTIXEIPNONG

1.1 AvayvwpIoTIKOG KWOIKOG TTpoidvTog

Ovopagia TrpoidvTog Xpert HIV-1 Qual XC

Kwd1k6g TTpoidvTog GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Zuvaepeig TTpoodiopI{OUEVES XPNOEIG TNG OUCIAG I} TOU MEIYMATOG KOl OVTEVOEIKVUOUEVES
XpNnoeig

Tuvagng(eic) Epyaotnpiakn xpAon

POoodIopIfOHEVN(ES)

xpnon(eig)

1.3 Zroixeia Tou rpounBeuTh TOU SeATiou Sedopévwv aocpalgiag

KataokeuaoTig Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

2oundia
www.cepheidinternational.com
EE: support@cepheideurope.com

TnAépwvo (yevikAg xpRong) +33 563 825 319

1.4 Ap1Opog TNAEpWVoOU £TTEIYOUCAG AVAYKNG
KataokeuaoTig 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — ETreiyouoag avdykng yia 6Ao 10 24wpo
KataokeuaoTig 1 (352) 323-3500 — EkT16¢ Twv H.I.A.

‘ Tunpa 2: NMpoodiopIouog ETTIKIVOUVOTNTAG

EE/EOK
Zopgpwva pe: Kavoviouég (EK) api8. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [TpoTrotroi@nke amré Tov Kavoviouo
453/2010]

2.1 Tagivopnon Tng ouciag | Tou PEiypaTog

CLP To mapakdaTw AAA gival gévo yia 1o TEAIKO OAOKANPWHEVO TTPOIGV OTTWG
XPnoIJoTIoIEiTalI OTO epyaaTrplo. Mepiéxel uypd ouoTaTikd, KATTOIO ATTO TA OTTOIA €ival
o€ Auo@INOTTOINUEVEG OKOVEG Kal avTIOPACTAPIA TTOU TTEPIEXOVTAl OTNn QUOIyya. OAa Ta
avTidpaoTripla gival diauyry, axpwua uypd. O1 e€aipéTeig yia TN yvwoToTToiNoN
OPIOUEVWYV TTANPOPOPIWY CUCTATIKWY UTTOKEIVTAI 0TO apBpo 1(5)(8) Tou Kavovicuou
CLP, ka1 o10 €da@io 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) Tou kavoviopou 29 CFR.
Epebioudg Tou dépuarog: katnyopia 3
O@BaApIkéG £peBIOUOG: KaTnyopia 2
EvaioBnroTtroinon Tou avatveuoTiKoU: KaTnyopia 1
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2.2 ZTolxeia emMICAMAVONG
CLP

AnAwoeig emIKIVOUVOTNTAG

AnAwoeig Tpo@uUAGEewv

MpoéAnyn

ATmékpion

2.3 AAAoi kivduvol
CLP

KINAYNOZ

20

H315 — lNpokaAei epeBioud Tou dépuatog

H320 — MpokaAei o@BaAuIké epeBIoud

H334 — MT1ropei va TTpokaAéoel ahAepyia A CUPTITWPOTA AoBuaTog A dUoTIVOoIa O€
TTEPITITWON EICTTIVOAG

P264 — MNAUveTE OXOAAOTIKA PETA TO XEIPIOMO.

P280 — Na @opdTe TTpOOTATEUTIKA YAVTIA/TTPOCTATEUTIKG evOUPATA/UETA ATOPIKAG
TTPOOTACIAG yIa TA YATIO/TTPOOWTTO

P302+P352 — ZE NEPINTQXZH ENA®HZ ME TO AEPMA: MNMAUveTe pe GpBovo
oatrouvi Kal vepo.

P321 — Xpeidletal €181k aywyr, BAETTE CUUTTANPWUATIKEG OBNYIES TTPWTWV
BonBeiwv.

P362 — BydATe Ta HOAUCUEVA pouxa Kal TTAUVETE TA TIPIV TA EAVAXPNOIJOTTOINCETE.
P332+P313 — Edv TapatnpnBei epeBioudg Tou dEPUATOG:
>upBouleuBeite/ETTiokePOEiTE YIOTPO.

P305+P351+P338 — 2E MNEPINTQXZH ENA®PHZ ME TA MATIA: =emAUveTe
TIPOOEKTIKA PE VEPO YIa apKETA AeTTTA. Edv uTTdp)OoUuV QaKoi ETTAPAG, aQaIpETTE TOUG,
e@boovV gival EUKOAO. ZUveXiOTE va CETTAEVETE.

P337+P313 — Edv dev uttoXwpei 0 opOaAuIKOG epeBIoudG: ZupPouleubeite /
EmmokegBeite yiatpo.

P304 + P340 — 2E MNEPINTQZH EIZINMNOHZ: MeTtagépeTe Tov TTaB6VTa 0TOV KOBapd
a€pa Kal aProTE TOV VA EEKOUPOAOTEI € OTAON TTOU BIEUKOAUVEI TNV AVOTTVON

P261 — AtrogeuyeTe va avattvéeTe okOvn/avaBupidosig/aépia/oTayovidia/aTuoug/
EKVEQWMATO

P342 + P311 — Edv TapouaidlovTal avaTTveEUOTIKA CUPTITWHOTA: KaAéoTeE TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN £ éva yiatpd

2Upewva pe Tov kavoviouoé (EK) apiB. 1272/2008 (CLP), autd 1o UAIKO Bewpeital
€TTIKiVOUVO.

GHS Avafswpnon 3 Tou OHE
Zopewva pe: Naykoopiwg Evappoviopévo Zuotnua Ta§ivopunong kai Emonuavong Xnuikwyv Ouciwv (GHS) Tou
OHE): 1piTn avaBswpnuévn ékdoon

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1} TOU PEIYHATOG

GHS 10U OHE

ZeAida 68 atro 396

O¢&eia To¢ikdTNTA O14 TOU OTOPATOG 5
Epebioudg Tou dépuarog 3

OB@aAuIK6G epeBICPOG 2
EuaioBnrotroinon tou avatveuoTikoU: 1
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2.2 ZTolxeia emMICAMAVONG
GHS 10U OHE
KINAYNOZ

SO

Mrropei va eival emBAaBEg o€ TTePITTTWON KATATTOONG

MpokaAei epeBIoPO Tou SEPUATOG

MpokaAei 0PBAAUIKS epeBICUO

Mrtropei va TTpokaAEael aAAEpYia | CUUTITWHATO ACBPATOG i BUCTIVOIA OE TTEPITITWON
EI0TTVONAG

AnAwoeig Tpo@uAdiewv
MpoéAnyn [MAOveTE OXOAOOTIKA PETA TO XEIPIOHO.
Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKA EVOUPATA/PIETA ATOMIKNG
TTPOCTACIAG YIa TA PATIA/TTPOCWTTO.
ATToQeUyeTe va avatvéeTe okovn/avaBupidoeig/aépia/oTayovidia/aTuoUg/eKVEQUUATA

Amokpion ZE MEPINTQZH ENA®HX ME TO AEPMA: IMAUveTe pe A@Bovo catTouvi Kal vepod.
Xpeidletan €101KA aywyn, BAETTE CUUTTANPWUATIKEG 0dNYiES TTPWTWYV Bondeiwv.
BydATe Ta poAucpéva polxa Kal TTAUVETE Ta TTPIV T EQvaXPNOIUOTIOINCETE.
Edav rapatnpnBei epebioudg Tou dEpuaTog: ZuuBouleubeite/ETTiokepOEiTE yIaTPO.
2E NEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: ZeTTAUVETE TTPOCEKTIKA E VEPO YIA APKETA
AeTIT@. EQV UTTGPXOUV QAKOIi ETTAPAG, APAIPETTE TOUG, EPOCOV £ival EUKOAO. 2ZuveXioTe
va EETTAEVETE.
Edv dev uttoxwpei 0 0pBaAIKOG epeBIopOG: ZupBouleubeite/ETIokePOEiTE YIaTPO.
2E MEPINTQZH EIZNNOHZ: MetagépeTe Tov TTaBOVTA 0TOV KOBOPO aépa Kal aQrioTe
TOV va {ekoupaaoTei o€ oTAoN TTou OIEUKOAUVEI TNV AVATIVON
Edv mapoucidlovtal avarveuoTikd cuptrtwpata: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN n éva yiatpd

2.3 AAAol Kivbuvol

GHS 10U OHE 2Upewva pe 1o MNMaykoouiwg Evapuoviopévo Zuotnua Tagivéunong kai
Emonuavong (GHS), autd 10 TTpoidv Bewpeital emmiKivOuvo.

Hvwpéveg MoAiteieg (H.M.A.)
Z0p@wva pe: Mpoétutro HCS 29 CFR 1910.1200 Tou OSHA

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

Mpétutro HCS 2012 Tou OSHA  EpeBiopdg Tou dépuartog 2
OB@paAuikég epeBIOPOG 2
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEpYia i} CUPTITWHATA ACOPATOG 1} BUCTIVOIA O€ TTEPITITWON
€I0TTVONG
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2.2 XTolIxEia ETIOCHMAVONG
MpéTutro HCS 2012 Tou OSHA

AnAwoeig eTIKIVOUVOTNTAG

MpoAnyn

ATToKpIon

2.3 AAAol Kivbuvol
MpéTutro HCS 2012 Tou OSHA

Kavaddg
Z0pyewva pe: WHMIS

KINAYNOZ

SO

MpokaAei epeBioud Tou dEPUATOG

MpokaAei o@BaAUIKS epeBIoud

Mrtropei va TTpokaAéacel ahAepyia A CUPTITWHATA A0BUATOG i BUCTIVOIA O€ TTEPITITWAN
EIOTTVONG

MAUveTE OXOAOOTIKG PETA TO XEIPIOCHO.

Na @opdTe TTPOCTATEUTIKA YAVTIA/TTPOCTATEUTIKG EVOUPATA/PECA ATOMIKNG
TPOCTACIAG yIa TA PATIO/TTPOCWTTO.

ATtroQeuyeTe va avatvéeTe okOvn/avabupidosig/aépia/oTayovidia/aTuoUg/eKVEQUUATA

2 € TTEPITITWON ETTAPNG HE To déppa: MAUVTE pe dpbBovo vepod.

Xpeiadetar 101K aywyn, BAETTE CUUTTANPWHATIKEG 00NYieg TTPWTWYV BonBeiwy.
BydATe Ta poAucpéva polxa kai TTAUVETE Ta TTPIV Ta EAVaXPNOIUOTIOINCETE.

Edv rapatnpnBei epebioudg Tou dépuartog: ZuuBouleudeite / ETTiokepBeiTe yiaTpo.
2E MEPINTQZH EMA®HZ ME TA MATIA: ZeTAUVETE TTPOCEKTIKA UE VEPO YIA QPKETA
AeTTTA. EAQV UTTGPXOUV QAKOI ETTAPAG, APAIPETTE TOUG, EQOTOV €ival EUKOAO.
2UVEXIOTE va EETTAEVETE.

Edv dev uttoxwpei 0 0opBaAUIKOG epeBIocudG: ZupBouleubeite / ETiokepBeite yiaTpo.
2E MNEPINTQXH EIZNNOHX: Metagépete Tov TTaBOVTA 0TOV KOBOPs agpa Kal
AQAOTE TOV VO {EKOUPOOTEI € OTACN TTOU BIEUKOAUVEI TRV QVATIVON)

Edv rapoucidlovtal avatrveuoTikd cupTrtwpata: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpd

2UuQWVa PE ToUG Kavoviououg Twv Hvwuévwy MoAireiwy (29 CFR 1910.1200 —
MpdTuTTO KOIVOTTOINGNG KIVOUVWY), QUTO TO TTPOIGV BewpEeiTal ETTIKIVOUVO.

2.1 Tagivopnon Tng ouoiag } TOU MEIYMATOG

WHMIS

2.2 Xroixeia emICAMAvVONG
WHMIS

2eAida 70 amwo 396
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@
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2.3 AAAol Kivbuvol

WHMIS >1ov Kavadd, 1o rpoava@epBév TTpoidv Bewpeital eTTIKIVOUVO GUP@QWVA UE TO
MAnpogopliakd ZuoTtnua Emmkivouvwy YAIKwy atov Xwpo Epyaciag (WHMIS).

2.4 AMAeg TTAnpo@opiEg

OAa Ta GAAG avTIOPaaTHPIA, OPaIPidIa Kal GAAC GUCTATIKA UTTAPYXOUV G€ CUYKEVTPWOEIG MIKPOTEPES aTTO 1% OTO pEiyua i
Oev BewpouvTal eTMKivOUVA CUPPWVA PE TOUG KAVOVIGUOUG KolvoTroinong Kivouvwy Twv H.IM.A. (29 CFR 1910.1200), ue
TIG 00nyieg TNG EE yia Tnv Tagivounon kal emonuavon ousiwy 1 Yelyudtwy A he 1o Naykoouiwg Evapuoviopévo Z0oTnua
yla TNV Tagivounon Kai ETTICAPAvVON OUGIWY ] JEIYUATWV.

TuRpa 3: Z0vOeon/TTANPOPOPIES YIa TA CUCTATIKA

3.1 Oucitg

To uAIk dev TTANPOI T KPITHPIA PIOG OUCIOG.

3.2 Meiypara

20vleon
ﬁcg:;lia ':“L%Y:g:p'm"(o' % LD50/LC50 [Tagivopnoeig ouppwva pe Kavoviouo/odnyia Maparnpnoeig
CAS: 50011 CLP 1tng EE: MNMapdptnua VI, Mivakag 3.1: O&eia 10¢. pn
Aple-pég EK: Tagivounu., H302, epebioT. yia opBaAuoug 2, H320, epebioT.
XAwpiodxo | 200-002-3 e yia 5éppa 3, H315 L
1%—15% | 475 mg/kg | GHS AvaBswpnon 3 Tou OHE: O&eia 10€. un Tagivouny., AYA

youavidivio | ApiOuoég

eupemnpiou EE: epeBIOT. yia Oépua 3, peBIOT. yia oPBaAoUG 2

MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA: O¢eia 10E. pn Tagivouny.,

607-148-00-0 £peBIoT. yia dépua 3, £peBIOT. yia o@BaAuoug 2
CLP 1ng EE: H316 — lNpokaAei 1m0 €peBiopd Tou dEpUATog,
H334 — M1ropei va TTpokaAéoel aAAEpyia | CUPTITWHPATO
CAS: aobparog r dUaTIvola O€ TTEPITITWON EICTTIVOAG
39450-01-6 Dev éxel GHS AvaBswpnon 3 Tou OHE: NMpokaAei RTTI0 £p€BICUO6 TOU
Mpwrteivdon K | Ap1Buog EK: 1%—10% KaBOPIOTE dépuarog. Mtopei va TTpokaAéoel aAAepyia 1 CUPTITWHATA AYA
254-457-8 aobparog r dUCTIvVola O€ TTEPITITWON EICTTIVOAG

MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA: lMpokaAei A0 €peBITUS TOU
dépuartog. Mtopei va TTpokaAéael aAAepyia ff CUPTITWHATA
aoBuaTtog 1} dSUCTIVOIa € TTEPITITWON EICTTVOAS

TuRua 4: Mérpa TpwTwyv Bondsiwv

4.1 Meprypa@n TWV HETPWYV TTPWTWYV Bondsiwv

Eiotmrvon H mmapoxn mpwTtwy BonBeiwv dev avapéveTal va gival amrapaitntn €Av 1o UAIKO
XpPNolyoTTolgiTal UTTG KAVOVIKEG CUVOAKEG Kal OTTwG ouvioTaTal. MeTa@épeTe TO BUPa
aTov kaBapd aépa. XopnyAoTe 0&uydvo €av n avatrvon gival OUOKoAN. Mn
XpnolyoTroleite TN PéBodo TEXVNTAG AVATIVOAG WE AUEDT ETTOQN OTOUA PUE OTOUA OE
TTEPITITWON TTOU TO BUUA £xel €I0TTVEUOEl TNV oudia. EQapudoTe TEXVNTH avaTIvor JUE
Tn BonBeia paoKag TEXVNTAG avaTTVORG eE0TTAICHEVNG Pe BaABida povhg kaTeuBuvong
1] GAAoU KaTAAANAOU avaTTveuoTIKOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. EpapudoTte
TEXVNTH avaTTvor] €av To BUua eV avaTTvEEl.
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Aéppa H mrapoxni TpwTtwv Bonbeiwv dev avapéveTal va gival ammapaitnTn €av T0 UAIKO
XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG GUVONKEG KAl OTTWG GuvIoTATAl. [Ma YIKPr ETTOQN JE
TO OEPUA, ATTOPUYETE TNV EEATTAWGON TOU UAIKOU G€ pn TTpooBeRANUEVO dEpua. Ze
TTEPITITWAON ETTAPNAS PE TNV OUTIaA, EETTAUVETE AUECTWG TO OEPUA UE TPEXOUUEVO VEPD
yia TouAdxioTov 20 AeTTTA. AQQIPECTE KAl ATTOUOVWOTE TOV OAUCUEVO POUXICHO.

MdTia
H mrapox Tpwtwv Bonbeiwv dev avapévetal va gival ammapaitnTn eav T0 UNIKO
XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG GUVBAKEG KAl OTTWG CUVIOTATAI. € TTEPITITWON
ETTAPNG YE TNV ouoia, EETTAUVETE AUEOWGS TA PATIO PUE TPEXOUHEVO VEPO YIa
TouAdyxioTov 20 AeTTd. Edv dev uttoxwpei 0 0@BaApIKEG £peBIOPOG: ZupBouleuBeite /
EmmiokepBeite yiaTpo.

Kardarmroon H rapoxni TpwTtwyv Bonbeiwv dev avapéveTal va gival ammapaitnTn €av To UAIKO
XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG GUVONKES KAl OTTWG GUVICTATAI. Z€ TTEPITITWON
Katdrroong, EETTAUVETE TO OTOUA [E VEPO (MOVO €AV TO ATOMO dlaTNPEEI TIG AIOBNTEIG
Tou). MHN 1rpoKkaAéoeTe eueTd. Mn xpnoigoTroleite TN PEBODO TEXVNTIG AVATIVORG UE
dueon eTTa@r oTOUA e OTOUA O€ TTEPITITWAN TTOU TO BUUA €XEl KATATTIEI TNV ouadia.
NG&BeTe auéowg 10TPIKN BonBela o€ TTEPITITWAON KATATTOONG.

4.2 InNMOVTIKOTEPO CUMTITWHATA KOl ETTIOPACEIG, AMECES ) METAYEVEOTEPEG
AvaTpéEte aTo TUNAPA 11 — TOEIKOAOYIKEG TTANPOYOPIEG.

4.3 'Evdeign orolaodATTOTE ATTAITOUNEVNG AUECNGS IATPIKAG @POVTIdAS Kal E10IKAG BepaTreiag

ZNHEIWOEIG YIA TOV 1ATPO OAeg o1 Beparreieg Ba péTmel va Baciovral g€ TTapaTnPOUEVA ChUEIa Kal
CUNTITWHATA dUCTPOopIag Tou acBevous. Oa Trpétrel va AngBei utrdwn n mlavoeTnTa
OTI UTTOPEI Va €xel TIPOKUWEI UTTEPEKBEDN O€ UAIKA OIaQOPETIKA ATTd auTO TO TTPOIOV.

TuApa 5: Mérpa yia TNV KATATTOAEUNO TG TTUPKAYIAG

5.1 MNupooBeoTiKd péca

KatdAAnAa TTupooBeoTIKA MEIAAEZ MYPKATIEZ: =npn xnuIkr ouaia, CO2, appdg avBeKTIKOG € AAKOOAEG I
Héoa Wekaouog vepou.
MIKPEZ MYPKATIEZ: =npn xnuikn oucia, CO2 | wekaouodg vepou.
AKATAAANAA TTUPOCBECTIKA Aev uttdpyouv dlaBéaipa dedopéva
Héoa

5.2 Ei18iKoi Kivdouvol TTou TTPOKUTITOUV aTTO TNV ouoia | To pEiypa

AcouvneicTol Kivduvol H TTAaOTIK @UCIYYya TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTHPIO UTTOPEI VO EKAUEI TOEIKOUG ATHOUG
TTUPKAYIAG Kal €KpNéng o&eidiwv Tou avBpaka, ofeldiwv Tou Beiou, oEeldiwy Tou alwTou

Emikiviuva mpoidvra kadong  Aev uttdpyouv diabBéciya dedopéva

5.3 ZuoTdoEIg YIO TOUG TTUPOOREDCTEG

H 1rpooTaTteuTikr) OTOAR TTUPOCGRECTN TTapéxel Treplopiopévn TTpooTacia MONO og TTepITTTWaOElg TTUPKAYIAS. Agv gival
OTTOTEAECUATIKI O€ TTEPITITWOEIG OIAPPONG OTToU gival MOavr n Auean TTAPr Ke TNV ouaia.

®opdTe 101K OTOAR XNUIKNAG TTPOCTACIAG TTOU GUVIOTATAI OTTO TOV KATOOKEUOOTH. MTTopei va TTapéxel JIKPR 1 Kal kaBoAou
Beppikn TTpooTacia. PopdTte auTdvoun avaTTveuoTikr ouokeun (SCBA) BeTIKAG TTieong.
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TuApa 6: MéTpa yia TNV AVTIHETWITION TUXAiag EKAuong \

6.1 MpoowTriKEG TTPOPUAAEEIG, TTPOOCTATEUTIKOG £EOTTAIOOG Kal S10BIKATIEG EKTAKTNG AVAYKNG

Mpoowtrikég TTPOPUAGgelg 2€ TTEPITITWON TTOU PIa QUOIYYQ OTTAGCEL, I0XU0UV QUTEG Of TIPOCWTTIKEG TTPOPUAAEEIG.
®opdTe KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIOUO. Mnv TTEpvATE PEOT OTTO UAIKO TTOU £XEI
XUBei. Mnv ayyieTe TTEPIEKTEG TTOU €XOUV UTTOOTEI {NUIG 1} UAIKO TTOU €X€I XUOEI, EKTOG
€AV QOpPATE KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIOHO. AEPIOTE TOUG KAEIGTOUG XWPOUG.

AladIKaoieg EKTOKTNG avdykng  Aegv avapéveral va atraitnBoulv d1adikaaoieg EKTAKTNG avAaykng €av To UAIKO
XPNOILOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG TUVOAKES OTTWG GUVICTATAI.

6.2 MepiBaAAovTikéG TTPOPUAGEEIS

ATTOTPEWTE TNV E1I0XWPENON € UBATIVEG 0O0UG, UTTOVOUOUG, UTTOYEIQ 1] TTEPIOPICUEVOUG XWPOUG.

6.3 Mé£Bodoi kal UAIKG yIa TTEPIOPICHO Kal KABapIouo6

Métpa Trepiopiopou/ MNa pikpég dlappoEs, PopéaTe YAVTIA KAl ATTOPPOPHOTE TN dIAPPON PE ATTOPPOPNTIKO
Kafapiouou XapTi. MNV aTTOPPITITETE OTNV ATTOXETEUOT TA UAIKA TTOU €XOUV XUBEI.

6.4 Mapatroutr) og AAAQ THApATA

Avatpégte oTo TuNAPa 8 — EAgyxog Tng ékBeang/atopikA TTpooTacia kal o1o TUAUA 13 — Z1oixeia OXETIKA Pe TN d1dBean.

\ TuApa 7: Xe1piop6g Kal atroOnKeuon

7.1 Mpo@uAdeig yia ac@aAn XEIPICUO

Xelpiopoég Aev atraiteitan €161KOG XEIPIOPAS. AV N UOIYYA OTTACEI, ATTOQUYETE TNV ETTAPN UE
avTIdOPaCTAPIA TTOU £XOUV XUBEi. ATTOQUYETE TNV ETTAPH HE TO OEPUA KAl T MATIO.

7.2 ZuvOnkeg aoc@aAloug @UAAENG, cupTtrePIAaBavopévwy TUXOV aouuRiBacTwy KATAOTACEWV

ATrofBnkeuon ATToBNKEULOTE GUPPWVA PE TNV ETTICHKAVON TOU TTPOIOVTOG. AloTnpraTe To doXEio/TN
OUOoKeUaoia epunTIKA KAEIoPEVO(N) o€ dpoaepd, KaAA agpI{Opevo Pépog. Makpid ato
MN cuppatd UAIKG.

7.3 E181kA TeAIKA Xpon R XpPNoEig

AvaTpégte aTo TUNAPA 1.2 — Zuvageig TTPoadlopI{OUEVES XPHOEIG.

\ TuRpa 8: 'EAeyxog TnG ékBeong/aTopIKA TTpOCTAC IO

8.1 MapdaueTpol eAéyxou
Opia ékBeong/kaTeuBuvThpPIES Agv uttdpxouv IoxUovTa 6pla €KBEONG yia TO TTPOIOV ] TO GUCTATIKA.
odnyieg

8.2 "'EAeyxog TnG ékBeong

Mnxavikd pérpaléAeyyol Mpétrel va epapudleTal KAAOG YEVIKOG AEPICUOG. H ouxvoTnTa agpIoPoU TTPETTEI Va
avTIOToIXEl OTIG oUVONKeG. KaTd TTepITTTWoN, EQApPOCTE TTEPIOPICHO TNG diEpyaaciag
o€ KAEI0TO TTEPIBAANOV, TOTTIKO oUCTNHA €EAEPITUOU 1} GAAOUG NXAVIKOUG EAEYXOUG
yla va SI0TNPACETE TA ETTITTEON AEPOUETAPEPOUEVWV CWHATISIWY KATW ATTO TA
ouvioTwueva opla £kBeong. Edv dev éxouv kaBopioTei 6pia €kBeang, dlaTnPACTE TA
ETTTESA AEPOPETAPEPOUEVWV TWHATIOIWY O€ ATTOOEKTO ETTITTEDO.
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ATOUIKOG TTPOCTATEUTIKOG EEOTTAICUOG

AvaTrveuoTikég odoi Aev avapéveTal va ammaitnOei eE0TTAICUOG TTPOCTAGIAG TWV AVATIVEUCTIKWY 00WV €AV
TO UAIKO XPNOIMOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG CUVOAKES Kal OTTWG auVIOTATAI. AIGQOPETIKA,
aKOAOUBAOTE TOUG KavoviauoUug Tou OSHA oxeTIK& JE TNV avaTTVEUDTIKA HAOKA TToU
avagépovtal o1o 29 CFR 1910.134 1| oT1o eupwTraikd TpoTutro EN 149,
XpNOIUOTTOIGTE AVATIVEUOTIKN JAoKa eykekpipévn katd NIOSH/MSHA | katd 1o
eupwTraikd TpdéTutto EN 149 o¢ mepimmTwaon utmépBaong Twv opiwv €kBeong N
EMPAVIONG CUNTITWHATWY.

Mamia/lpéowTro dopdTe TPOOTATEUTIKA YUAAIA YIQ TTPOCTACIO ATTO EKTOEEUTT XNUIKWY OUCIWV.
Aé¢ppa/Zwpa dopdTe TTPOOTATEUTIKO POUXIOHO

‘EAgyxol TepIBAAAOVTIKAG AkoAouBraoTe TN BEATIOTN TTPAKTIKNA yIa TN OlAXEipIoN Kal TNV ATTOppIYn TwvV
ékBeong aTroBANTWY TNG EYKATACTACNG.
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TunHa 9: Puoikég KAl XNMIKEG 1I810TNTEG

9.1 MNMAnpo@opieg yIa TIS QUOIKES KAl XNMIKES 1010TNTEG

Meprypaen UAIKoU

Ta opaipidia eival aTeped Aeukd
ouoTaTiké o€ puolyyes. Ta
avTidpacTipla gival dlauyr uypd,

duoiki yopen Yypo Own/Mepiypagn Ta OTT0iO €ival KaTd KUpIo Adyo
pubuiopéva og udaTIKA
SloAUpaTa. Ta ouoTaTika gival
dogopa.

Xpwpua A\guko/dlauyég Oopn Aoagpo

Opio oopung ‘EAAeIpn Sedopévwv

[evikég 1810TNTEG

>nueio féoewg 100 °C (212 °F) >nueio TAewg/onueio TTAgEwWg 0°C(32°F)

O¢eppokpaacia aTroouvBeong ‘EMeIpn dedopévwv pH 6,6 Ewg 7

Eid1ké BApog/OXETIKA TTUKVOTNTO

‘EAMe1pn dedopévwv

YdatodiaAutoTnTa

‘EAeIyn dedopévwv

1Ewdeg

‘EAeIyn dedopévwv

EKPNKTIKEG 1810TNTEC

‘EAeIyn dedopévwv

OZeIdWTIKES IBIOTNTEG:

‘EAeIyn dedopévwv

MrnTikéTNTA

[Mieon atpwv ‘EAAeIpn Sedopévwv MukvOTNTO OTUWV ‘EAAeIyn dedopévwv
PuBuog g€aTpiong ‘EAAeIpn dedopévwv
Eu@AekTéTnTO

Znueio avagAegng

‘EAAeIyn dedopévwv

AvwTaTo OPI0 AVAPAEEINOTNTAG
(UEL)

‘EMeIyn dedopévv

KatwTtaTo 6plo ava@AegiuoTnTag
(LEL)

‘EAe1pn dedopévwv

AuToavAa@pAeEn

‘EAAeIYn dedopévv

Eu@AekTOTNTO (OTEPED, AEPIO)

‘EAe1pn dedopévwv

MepiBdAAov

JUVTEAEOTNG KOTOVOUNG
okTavoAng/vepou

‘EAAeIyn dedopévwv

9.2 AAAeg TAnpo@opicg

Agv TTapatnpriBnkav TTPOCOETEG PUOIKEG Kal XNUIKEG TTAPAUETPOL.

TuRua 10: ZraBepdTNTA KAl AVTIOPACTIKOTNTA

10.1 AvTidpaoTiKOéTNTA

Kayia yvwoTA emmkivdéuvn avtidpaon utrdé cuvlnkes @UOIoAoyIKNG XPAONG.
10.2 XnuikR oTaBepdTNTA

2100ep0

10.3 MBavéTnTa £mIKivOUVWY avTidpdoewv
Agev Ba TTpoKUWEl £TTIKIVOUVOG TTOAUPEPIOHOG.

10.4 ZuvOnKeg TTPOG ATTOPUYN

Mn oUpBara uAikd. H kadon Tng TTAGCTIKAG QUACIYYOG TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTHPIO EVOEXETAI VA ATTEAEUBEPWOEI TOEIKA
UTTOTTPOIOVTA.

10.5 Mn oUppaTta uAIKa
Agv uttdpxouv dlabéaipa dedopéva
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10.6 Emikivdouva 1TpoidvTa amroouveeong
H kalon Tng TTAACTIKAG QUOIYYOG TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTIPIA EVOEXETAI VA ATTEAEUDEPWOEI TOEIKA UTTOTTPOIOVTA.

TuARpa 11: TogikoAoyikéG TTAnpOPOpPiES

11.1 NAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

ZUCTOTIKA

YSpoxAwpikn youavidivn 50-01-1

O¢eia ToikoTnTa: Kardmoon/Ato Tou atépatog—eTipueg LD50 « 475 mg/kg, Zuumepipopd:
HETABOAN TOU XpOvou Utrvou (cupTrepiAauBavouévng HETABOANG 0TO B10POBWTIKO
avTavAaKAOOTIKOG). ZUUTTEPIQOPAG: BIEyEpoN. [aOTPEVTEPIKG OUOTNUA: UTTEPKIVNTIKOTNTA,
didappola.

EpeBiopdg: opbaApoi—kouvéNia » 81400 pg * pETPIOG epeBioudg, dépua—kouvéAia « 500 mg
24 wpeg * ooBapog epeBIoPOG

1516TnTEG KATA GHS

Tagivounon

O¢&eia TogikdTNTA: YOpOoXAwPIKA youavidivn

EE/CLP* O&gia 108IKOTNTA — BI& TOU OTOPATOG 5/un Tagivounuévo — ATEmix (di& Tou
oTtépaTtog) = 5000 mg/kg

GHS 3 Tou OHE*O¢gia T0¢IKOTNTA — 8IG TOU OTOPATOG 5/uN Tagivounuévo — ATEmIx
(614 Tou oTépaTOG) = 5000 mg/kg

MpoéTutro HCS 2012 tou OSHACEAAeIyn dedopévv

AlaBpwaon/Epebioudg Tou d€pUaTog

EE/CLP*EpeBioudg Tou déppaTtog 3
GHS 3 Tou OHE*EpeBiopog Tou d€puatog 3
MpéTutro HCS 2012 Tou OSHA*EpeBiopdg Tou d€puatog 3

ZoBapr o@BaAuik BAARN/epeBioudg

EE/CLP*O@BaAuIKOG £peBIOPOG 2
GHS 3 Tou OHE*O@BaAuIKOG £peBIOUOG 2
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA*O@BaAuIKOG £peBIOUOG 2

EuaioBnrotroinon tou dépuartog

EE/CLP*EpeBioudg Tou dépuatog
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévwv
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHAYEAAeIyn dedopévmv

EuaioBnrotroinon tou avatrveuoTikou: Mpwrteivdon K

EE/CLP*MTtropei va TTpokaAéoel euaioBnTotroinon otav €I0TTVEETAl
GHS 3 Tou OHE*® MT1ropei va TTpokaAéoel euaiobnToTToinon OTAV EICTIVEETAI
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHAYEA\eIyn dedopévimv

Kivduvog atod avappdéenon

EE/CLP*EA\&iyn dedopévv
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévwv
MpoéTutro HCS 2012 tou OSHACEAAeIwn dedopévv

Kapkivoyéveon

EE/CLP*EAAeIyn dedopévv
GHS 3 Tou OHE*EAAcIyn dedopévv
MpoéTutro HCS 2012 tou OSHACEAAeIpn dedopéviv

MeTaAAalyévean yevvNTIKWV KUTTAPWY

EE/CLP*EAAeIyn dedopévv
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévv
MpoTutro HCS 2012 Tou OSHAYEMeIyn dedopévwv

TogIkéTNTA yIa TV avaTrapaywyn

EE/CLP*EA\&iyn dedopévwv
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévwv
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHAYEA\eIyn dedopévmv

E1dikr To8IKOTNTO OTa Gpyava OTOXOUG — EQATTAS
£€kBeon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévwv
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévwv
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHAYEA\eIyn dedopévv

EidIkA TogIKOTNTA OTa Opyava OTOXOUG — ETTAVEIANUUEVN
£€kBeon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévv
GHS 3 Tou OHE*EAAeiyn dedopévwv
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHAYEA\eIyn dedopévmv
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AuvnTIKEG ETTITITWOEIG OTNV UYEIA

Eiomrvon

O¢cia (aueon) Mrtropei va TTpokaAéael euaiabnroTtroinan otav eioTrvéeTal (TrpwTeivaon K)
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéaiya dedouéva
Aépua

O¢cia (apeon) MNpokaAei epeBIoUO TOU BEPUATOG.
Xpoévia (kaBuoTepnuévn) Aev uttépxouv diabéoipa dedopEva
Mdria

O¢cia (Gueon) MpokaAei 0@BaAuIkS epeBIoNO.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Agv uttdpxouv diabéaiua dedouéva
Kartdarmroon

O¢cia (Gueon) EmBAaBEg o€ TepiTTTWON KATATTOONG.
Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpxouv diabéaipa dedouéva

YTopvnua yia Tig GUVTOHOYPOPieg
LD = ®@avatngopog d6on

TuApa 12: O1koAoyikég TTANPOPOpPIES

12.1 To§ikéTNTA
‘EAAeIyn dedouévwyv UAIKoU.

12.2 AvOeKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA ATTOSOUNONG
‘EAAeIyn dedouévwyv UAIKoU.

12.3 AuvaréTnTa Bloocucowpeuong
‘EAAeIyn dedouévwv UAIKoU.

12.4 KivnTIKOTNTA OTO £€50POG
‘EAAeIyn dedouévwyv UAIKoU.

12.5 AmroteAéopara Tng agioAdynong ABT kai aAaB
Aev éxel d1e€ayOei afloAdynon ABT kai aAaB.

12.6 AAAEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG
Aev BpEBnKav PEAETEG.
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] TuAua 13: ZToixeia oXETIKA pE TN 1400

13.1 MéBodol eregepyaociag ammroBARTWYV

ATOBANTA TTPOIOVTOG ATTOpPIYTE TO TTEPIEXOMEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTEPIPEPEIAKOUG, BVIKOUG fi/Kal dieBVEIC Kavoviououd.
ATOBANTA OCUCKEUATIOG ATTOpPIYTE TO TTEPIEXONEVO /KAl TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,

TTEPIPEPEIAKOUG, £OVIKOUG fi/Kal dieBVEIC Kavoviououg.

13.2 AAAeg TTANpOPOPIES

Ta BioAoyikd deiyuaTa, Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA PHETAPOPAG KAl Ol XPNOIUOTTIOINKEVES QUOIYYEG Ba TTPETTEl va BewpolvTal
WG IKAVA va JETAOWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTES Kal aTTaITOUV TN AfYn TWV TUTTIKWY TTPOQUAGEEwWV. Ia TN owoTn
aTroPPIYN TWV XPNOCIUOTIOINKEVWY QUACIYYWVY KAl TWV aXPNCIKOTIOINTWY avTIdPAcTNPiwy, va GKOAOUBEITE TIg
TEPIBAAAOVTIKEG B1adIKATiEG TOU IBPUNATOC GAG yia Ta aTTORANTA. AUTA Ta UAIKG UTTOPEI VA TTOPOUCIAGOUV XOPAKTNPIOTIKA
XNMIKG ETTIKIVOUVWY GTTOBARATWY TTOU ATTAITOUV OUYKEKPIUEVES EBVIKEG 1) TOTTIKEG dladikaaieg ammoéppiyng. Eav or €Bvikoi A
TTEPIPEPEIAKOI KAVOVIOUOI OEV TTAPEXOUV CAPEIG 0ONYiEG OXETIKA PE TN CWATH aTTépPPIYn, Ta BIOAOYIKA OeiyuaTa Kal Ol
XPNOIKOTTOINUEVES QUAIYYEG Ba TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUUPWVA E TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYiES XEIPIOUOU Kal
amoppiyng 1IaTpIKwy atroBARTwY Tou MN.0.Y. (Maykécuiog Opyaviouds Yyeiag).

TuApa 14: NMAnpo@opieg OXETIKA PE TN HETAPOPA

14.1 14.2 Oikeia 14.3 Tagn/rageig 14.4 Opada 14.5
Ap1Budg ovopaoia KIvOUvVou KaTd TN OUOKEUATiag MepiBaAAovTikoi
OHE atmrooToAng OHE METAPOPG Kivduvol
DOT AYA Aev umiokermal e AYA AYA AYA

KavoVvIopoUg

TDG AYA Agv umGkenmal oe AYA AYA AYA
KAVOVIOUOUG

IMO/IMDG AYA Agv umokermal oe AYA AYA AYA
KQVOVIOHOUG

IATA/ICAO AYA Agv umokerral oe AYA AYA AYA
KQVOVIGUOUG

14.6 E181kéG TTPOQUAGEEIG yia TOV XPHOTH
Agv €xouv KaBoploTei.

14.7 X00nv petag@opd cupwva ye to rapdprnua ll tng cuupaong MARPOL 73/78 kai Tov
Kwdika IBC

‘EAAEIYPN Oedopévwy.

TuAua 15: Z1oixeia VONOBETIKOU XOapAKTAPO

15.1 Kavoviopoi/vopoBecia oXeTIKA e TNV ao@AAgla, TRV UyEia Kal To TTEPIBAAAOV yia Thv
oucia | To peiypa
Tagivopnoeig Kivouvou kard SARA

Euperipio
. KatdAoyog DSL KatdaAoyog
ZUOTATIKO CAS Kavodd NDSL Kavada EINECS 1ng EE ELNICS tng EE TSCA
XAwplouxo youavidivio 50-01-1 Nai Oxi Nai Oxi Nai
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Kavaddg
Epyaoia: Autd 10 TTpoidv TTepiéxel TTpwTeivdon K n otroia UTTOKEITAI 0€ KAavovIoUoUg aTTé TOUG TTapaKATw opyaviopoug
w¢ «D2A — IMoAU TOEIKA UAIKG»

Kavaddg — WHMIS — Ta§ivounoeig ouoiwv

Kavaddg — WHMIS — KardAoyog KolvoTroinong cuoTaTIKwV

Epyaoia: Autd To TTpoidv Oev TTEPIEXEI KAWia aTTd TIG TTAPAKATW XNMIKEG OUGCIEG TTOU UTTOKEIVTAI O€ KAVOVIGHOUG
Kavaddg — CEPA — KatdAoyog ouciwyV TTpoTEPAIOTNTAG

Hvwpéveg MoAiTeieg Tng ApEPIKAG
Epyaoia: Autd To TTpoidv dev TTEPIEXEI KAWia aTTd TIG TTAPAKATW XNMIKEG OUGCIEG TTOU UTTOKEIVTAI O€ KAVOVIGHOUG

H.M.A. - OSHA - Aiaxeipion aoc@dAgiog d1adIKaoiwV — XnNUIKEG OuTieg upnAou
KivdUvou

H.M.A. - OSHA — XnHikég oucieg TTou UTTOKEIVTOI O€ €151IKN pUBHION

MepiBdaAAov: AuTd TO TTPOIGV deV TTEPIEXEI KAMIA ATTO TIG TTAPOKATW XNMIKEG OUCIEG TTOU UTTOKEIVTAI OE KAVOVIOUOUG
H.M.A. - CAA (vépog yia Tov KaBapo aépa) — Emikivduvol aépiol putrol 1990

H.M.A. — CERCLA/SARA - ETiKivBuveg ouTigg Kal O1 TTOGOTNTEG TOUG TTOU ATTAITOUV
utToBOAR ava@opdg

H.M.A. - CERCLA/SARA - Padi1ovoukAidia Kal ol TTooOTNTEG TOUG TTOU OTTOITOUV
utToBOAR ava@opdg

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRpa 302 Tou EPCRA Trepi e§aipeTIKA MIKIVOUVWY OUGIQOV
KOl TTOCOTHTWY TTOU aTtraiToUVv UTTof3oAR ava@opdg

H.M.A. — CERCLA/SARA - Tunua 302 mrepi roooTATwY TPQ yia e§aIpeTIKG emMIKivOUVEg
ouaoigg

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuApa 313 — Ava@opd eKTTOUTTWV

H.M.A. - CERCLA/SARA - Tunua 313 — KatdAoyog ABT XnuIKWV ouciwv

Hvwpéveg MoAiteieg — KaAipopvia — Mpdraon 65: Autd 1o rpoidv dev Trepiéxel Kapia atro TIG XNUIKEG OUTIEG TNG
TpoéTAoNnG 65

15.2 ASI0AGYNON XNMIKAG AO@PAAEING
Aev éxel TpayuaToTToinBei agloAdynon XNUIKAG aoPAaAEIag.

Zehida 79 atrd 396 302-3039, Ava®. 1



/Ce,oheid®

AgAtio Aedopévwyv Aocpalegiag Xpert HIV-1 Qual XC

Huepounvia ioxuog: Méio¢ 2021

Huepounvia avrikardoraong: 16 lavouapiou 2020

TuARpa 16: AAAEG TTANPOPOPIES

Zuvageig ppaoelg (KwdIKOG Kal TTARPES KEiPEVO)

ARAwon/ATtrotroinon
guluvng

YTropvnua yia Tig GUVTOHOYPOPieEg
AYA = Agv uttdpxouv dedopéva

ZeAida 80 atrd 396

H303 — MTopei va givail emBAaBég o€ TePITTTWON KATATTOONG

H315 — MNpokaAei epeBioud Tou dépuatog

H320 — MNMpokaAei o@BaAuIké epeOICUO

H334 — Mtropei va mpokaAéoel ahAepyia i oupTITwpaTa doBuarog A duoTrvola o€
TTEPITITWON EICTIVONG

O1 rapatrdvw TTAnpogopics Baaifovtal oe dedopéva TTou gival dlaBéaipya o€ eudg Kai
Bewpeital 611 gival cwoTéG. EQOoov o1 TTAnpo@opieg UTTopEi va epapuoaTolV UTTd
OUVONKEG TTEPAV TOU EAEYXOU POG KAl UE TIG OTTOIEG UTTOPET VA PNV EiUAOTE ECOIKEIWPEVOL,
dev avalappdvoupe kapia euBuvn yia Ta ATOTEAéOUATA TNG XPHONG TOUG Kal OAa Ta
dropa 110U TIG AauBdvouv TTPETTel va kaBopidouv Ta idla TIG ETTITITWOEIG, TIG IDIOTNTEG, TA
METPQ TTPOCTOCIAG KAl TNV ATTOPPIYN TTOU OXETICOVTAI UE TIG OUYKEKPINEVEG CUVOAKEG
Toug. Kapia dnAwan ekrpoowTrnong, eyyunon A diac@dAion, pnth A o1WTTNeEnN
(oupTtrepiAapBavopévng TnNG eyyunong KATaAANASTATAG 1) EUTTOPEUCINSTNTAG YIa
OUYKEKPIPNEVO OKOTTO) eV YiVETaI 0€ ox€on PE TA UAIKG, TV OKPIBEIO QUTWYV TWV
TTANPOYOPIWY, Ta atToTeAéopaTa TTou Ba AneBoulv atrd Tn Xprjon Toug fi Toug KIVOUVOUG
TTou oXeTiCovTal e Tn Xprion Tou UAIKoU. Mpétrel va diveTal TTPOCOXHA OTOV XEIPIOUO Kal
TN XPrion Tou UAIkou. O1 TTapatrdvw TTANPOQOPIEG TTAPEXOVTAI KOAA TN TTIOTEI KAl JE TNV
TreToilnon 61 ival akpiBeic. ATTé TV nuepopnvia €kdoong, TTAPEXOUUE OAEG TIG
TTANPOYOPIEG TTOU OXETICOVTAI PE TOV TTPOBAETTOUEVO XEIPIOUO TOU UAIKOU. QOTO0O0, O€
TTEPITITWON BUOPEVOUG TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI HE AUTO TO TTPOIOV, AUTO TO AgATio
Aedopévwv Ao@alciag dev atroTeAEi, Kal &V TTPOOPICETAI VO OTTOTEAEDEI, UTTOKATACTATO
TnG dlaBouAeuong pe KaTdAAnAa ekTTaideupévo TTPoowTTIKG. MNapakaAoUue HEPINVAOTTE.
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Ficha de datos de seguridad Xpert HIV-1 Qual XC
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2021
Sustituye a fecha: 16 de enero de 2020

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

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HIV-1 Qual XC

Caédigo del producto GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Teléfono (general) +33 563 825 319

1.4 Numero de teléfono de emergencia

Fabricante 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - Emergencia (24 h)
Fabricante 1 (352) 323-3500 — Fuera de EE. UU.

Seccion 2 — Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales estan en
polvos liofilizados y reactivos que estan contenidos en el cartucho. Todos los
reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las exenciones de revelacion de la
informacion de algun componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y ala
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)y(2).

Irritacion cutanea: categoria 3
Irritacion ocular: categoria 2
Sensibilizacion respiratoria: categoria 1
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2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
PELIGRO

20

Declaraciones de riesgo H315 - Provoca irritacién cutdnea
H320 - Provoca irritacion ocular
H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en
caso de inhalacién

Declaraciones de precaucion

Prevencidn P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacién.
P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon
abundantes.
P321 - Se necesita un tratamiento especifico; ver informacién adicional de medidas
de primeros auxilios.
P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P332+P313 - En caso de irritacion cutdnea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 - Si persiste la irritaciéon ocular: Consultar a un médico.
P304 + P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior
y mantenerla en reposo en una posicion confortable para respirar.
P261 - Evitar respirar polvo/humo/gas/niebla/vapores/pulverizacion.
P342 + P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 5
Irritacion cutanea 3
Irritacion ocular 2
Sensibilizacion respiratoria: 1

Pagina 82 de 396 302-3039, Rev. 1



/Ce,oheid®

Ficha de datos de seguridad Xpert HIV-1 Qual XC
Fecha de entrada en vigor: Mayo de 2021
Sustituye a fecha: 16 de enero de 2020

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
PELIGRO

& <D

Puede ser nocivo en caso de ingestion

Provoca irritaciéon cutanea

Provoca irritacion ocular

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion

Declaraciones de precauciéon
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Respuesta EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes.
Se necesita un tratamiento especifico; ver informacioén adicional de medidas de
primeros auxilios.

Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

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

Si persiste la irritaciéon ocular: Consultar a un médico.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.

En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

2.3 Otros riesgos

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

HCS 2012 de la OSHA Irritacién cutanea 2
Irritacion ocular 2
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion
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2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
PELIGRO

2%

Declaraciones de riesgo Provoca irritacion cutanea
Provoca irritacion ocular
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion

Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Respuesta En caso de contactoO con la piel: Lave con abundante agua.
Se necesita un tratamiento especifico; ver informaciéon adicional de medidas de
primeros auxilios.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
En caso de irritacidon cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacién ocular; Consultar a un médico.
EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable para respirar.
En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS D2A — Materiales muy toxicos

2.2 Elementos de la etiqueta

WHMIS @

Toéxico — D2A
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2.3 Otros riesgos

WHMIS El producto mencionado 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
0 no son considerados peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200),
las directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente
Armonizado de clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion/informacién de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Composicion
Nombre del
producto Identificadores % LD50/LC50 |Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva Comentarios
quimico
CAS: 50-01-1 CLP UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Tox. aguda. sin clasificar,
Num.ero CE: H302; Irrit. ocular 2, H320; Irrit. cutanea 3, H315
Cloruro de 200-002-3 ’ 1%-15 % | 475 mglkg SGA de la ONU, revision 3: Tox. aguda. sin clasificar; Irrit. No hay datos
guanidina indice UE: cutanea 3; Irrit. ocular 2 disponibles
607-148-06-0 HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda. sin clasificar; Irrit.
cutanea 3; Irrit. ocular 2
CLP UE: H316 - Provoca irritacion cutanea leve; H334 -
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion
CAS:39450-01-6 Ninguna SGA de la ONU, revisién 3: Provoca irritacion cutanea leve; No hay datos
Proteinasa K | Numero CE: 1 %-10 % . Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades . .
254-457-8 establecida respiratorias en caso de inhalacién disponibles
HCS 2012 de la OSHA: Provoca irritacion cutanea leve;
Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalaciéon

Seccién 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcion de las medidas de primeros auxilios

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

Piel No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Ante un contacto menor con la
piel, evite la difusion del material sobre la piel no afectada. Si entra en contacto
con la sustancia, enjuague inmediatamente la piel con agua durante al menos
20 minutos. Retire y aisle la ropa contaminada.
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Ojo No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos
20 minutos. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Ingestion No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de ingestidn, enjjague
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 - Informacién toxicoldgica.

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion INCENDIOS MAYORES: Polvo quimico seco, CO2, espuma resistente al alcohol
adecuados 0 agua pulverizada.
INCENDIOS MENORES: Polvo quimico seco, CO2 o agua pulverizada.
Medios de extincion No hay datos disponibles
inadecuados

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosos

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

Utilice un traje de proteccién quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca

0 ninguna proteccion térmica. Utilice un equipo de respiracion auténomo (ERA) de presion positiva.
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Seccion 6 — Medidas en caso de liberaciéon accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

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

Procedimientos de Se espera que no sea necesario aplicar procedimientos de emergencia si el material
emergencia se utiliza bajo condiciones normales y de la forma recomendada.

6.2 Precauciones medioambientales

Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, so6tanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccion 7 — Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

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 Sin limites de exposicién aplicables disponibles para el producto o componentes.
exposicion

8.2 Controles de exposicion

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

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

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

sintomas.
Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.
Piel/lcuerpo Utilice un traje de proteccion.

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

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcion del material

Las microesferas son
componentes soélidos blancos
en cartuchos; los reactivos
Forma fisica Liquido Aspecto/Descripcion son liquidos transparentes,
principalmente diluidos en
soluciones acuosas. Los
componentes son inodoros.

Color Blanco/transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

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

Temperatura de descomposiciéon Faltan datos pH 66a7

?e:gzsgad 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

Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos

LEL Faltan datos Autoignicion Faltan datos

Inflamabilidad (sdlido, gas) Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto

Faltan datos
octanol/agua

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

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

10.2 Estabilidad quimica
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

Materiales incompatibles. Si se queman cartuchos de plastico que contengan reactivos, es posible que se liberen
subproductos téxicos.

10.5 Materiales incompatibles
No hay datos disponibles

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

Seccion 11 — Informacion toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

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

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

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

Propiedades del SGA Clasificacion
UE/CLPeToxicidad aguda - Oral 5/no clasificado - ATEmix (oral) =
5000 mg/kg

Toxicidad aguda: Cloruro de guanidina SGA de la ONU 3+Toxicidad aguda - Oral 5/no clasificado - ATEmix (oral) =
5000 mg/kg

HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

UE/CLPeIrritaciéon cutanea 3
Corrosion/irritacion cutaneas SGA de la ONU 3eIrritacion cutanea 3
HCS 2012 de la OSHA Irritacion cutanea 3

UE/CLP-Irritacion ocular 2
Dafiol/irritaciéon ocular grave SGA de la ONU 3eIrritacion ocular 2
HCS 2012 de la OSHA-“Irritacion ocular 2

UE/CLPeIrritaciéon cutanea
Sensibilizacion cutanea SGA de la ONU 3+Faltan datos
HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

UE/CLP*Posibilidad de sensibilizaciéon por inhalacién
Sensibilizacién respiratoria: Proteinasa K SGA de la ONU 3+Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion
HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
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Propiedades del SGA

Clasificaciéon

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

UE/CLPeFaltan 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 reproduccion

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

Efectos potenciales en la salud

Inhalacién

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal
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Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion (proteinasa K).

No hay datos disponibles

Provoca irritacion cutanea.
No hay datos disponibles

Provoca irritaciéon ocular.
No hay datos disponibles

Nocivo en caso de ingestion.
No hay datos disponibles
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Seccion 12 — Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

regionales, nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados deben ser considerados capaces de
transmitir agentes infecciosos, y requieren las precauciones habituales. Siga los procedimientos de eliminacion de
desechos de su centro para la eliminaciéon adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos
materiales pueden exhibir caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos que requieren procedimientos
especificos de eliminacién de caracter nacional o regional. Si las hormativas nacionales o regionales no proporcionan
instrucciones claras en cuanto a los procedimientos de eliminacién adecuados, las muestras bioldgicas y los cartuchos
usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) en cuanto
a la manipulacién y eliminacion de desechos médicos.
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Seccién 14 — Informacion de transporte

14.1 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo 14.5 Riesgos para el
Numero de transporte de la ONU riesgo de de embalaje medioambiente
ONU transporte
No hay datos No hay datos No hay datos . .
DOT disponibles No regulado disponibles disponibles No hay datos disponibles
No hay datos No hay datos No hay datos . .
TDG disponibles No regulado disponibles disponibles No hay datos disponibles
IMO/IMDG Nq hay Qatos No regulado NQ hay Fiatos Nq hay Fiatos No hay datos disponibles
disponibles disponibles disponibles
IATA/ICAO NQ hay _datos No regulado Nq hay _datos NQ hay _datos No hay datos disponibles
disponibles disponibles disponibles

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 — Informacidén reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de SARA

Inventario
Componente CAS DSL de Canada |NDSL de Canada| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
Cloruro de guanidina 50-01-1 Si No i Si

Canada
Mano de obra: Este producto contiene proteinasa K, regulada por lo siguiente como D2A - Materiales muy téxicos
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

Mano de obra: Este producto no contiene ninguno de los productos quimicos regulados siguientes
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
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Estados Unidos
Mano de obra: Este producto no contiene ninguno de los productos quimicos regulados siguientes
EE. UU. - OSHA - Administracion de seguridad de procesos - Productos quimicos muy peligrosos

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

Entorno: Este producto no contiene ninguno de los productos quimicos regulados siguientes
EE. UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire

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

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

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 302 Cantidades declarables de sustancias extremadamente peligrosas segin la EPCRA

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 302 Cantidades para la planificacion de umbrales de sustancias extremadamente peligrosas
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emisién

EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccion 313 - Lista de productos quimicos PBT

Estados Unidos - Proposicion 65 de California: Este producto no contiene ninguno de los productos quimicos de
la Proposicion 65

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

Frases pertinentes (c6digo y texto completo)

Declaracién/descargo de
responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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H303 — Puede ser nocivo en caso de ingestién

H315 — Provoca irritaciéon cutanea.

H320 — Provoca irritacién ocular.

H334 — Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso
de inhalacion.

La informacién anterior estd 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 efectla ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacién o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la exactitud de
esta informacién, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucién al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacién relacionada con la manipulacion 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. Proporcionar descargo de
responsabilidad.
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Jaotis 1: Aine/segu ja ettevotte/ettevotja identifitseerimine

1.1 Tootetdhis

Toote nimetus Xpert HIV-1 Qual XC
Tootekood GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Aine voi segu asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad ja mittesoovituslikud
kasutusalad
Asjakohane(sed) Laboratoorne kasutus

kindlaksmaaratud
kasutusala(d)

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Tootja Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Rootsi
www.cepheidinternational.com
EL: support@cepheideurope.com

Telefon (Uldine) +33 563 825 319

1.4 Hadaabitelefoni number

Tootja 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 t hadaabi
Tootja 1 (352) 323-3500 — valjaspool USA-d

\ Jaotis 2: Ohtude identifitseerimine

EL/EMU
Vastavalt: maarusele (EU) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [muudetud 453/2010 poolt]

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

CLP-maarus Jargmine ohutuskaart on mdeldud ainult valmistootele, mida kasutatakse laboris.
Toode sisaldab vedelaid komponente, mille hulgas on kilmkuivatatud pulbreid ja
kassetis olevaid reagente. Kdik reagendid on selged, varvitud vedelikud. Osa
komponentteabe avalikustamise erandeid on kooskdlas CLP-maaruse artikli 1 16ike 5
punktiga d ja 29 CFR-iga 1910,1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

Nahaarritus: 3. kategooria
Silmaarritus: 2. kategooria
Hingamisteede sensibiliseerumine: 1. kategooria
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2.2 Margistuse osad
CLP-maarus

Ohulaused

Hoiatuslaused
Ennetamine

Reaktsioon

2.3 Muud ohud

CLP-maarus

URO GHS 3. redaktsioon

ETTEVAATUST

20

H315 - Péhjustab nahaarritust

H320 - Péhjustab silmade arritust

H334 - Sissehingamisel vbib pdhjustada allergia- vdi astma siimptomeid voi
hingamisraskusi

P264 - Parast kaitlemist pesta hoolega.

P280 - Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

P302+P352 - NAHALE SATTUMISE KORRAL.: Pesta rohke vee ja seebiga.

P321 - Nduab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet.

P362 - Votta saastunud rbivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
P332+P313 - Nahaarrituse korral: P66rduda arsti poole.

P305+P351+P338 - SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on
kerge eemaldada. Loputada veel kord.

P337+P313 - Kui silmade arritus ei méédu: Péorduda arsti poole.

P304 + P340 - SISSEHINGAMISE KORRAL: Viia kannatanu varske 6hu katte, hoida
puhkeasendis, milles on mugav hingata

P261 - Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist

P342 + P311 - Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: Vétta tihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 (CLP-maarus) peetakse seda materjali ohtlikuks.

Vastavalt: URO kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise iihtne iilemaailmne siisteem (GHS): Kolmas

parandatud viéljaanne

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

URO GHS
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Age miirgisus suukaudne 5
Nahaarritus 3

Silmaarritus 2

Hingamisteede sensibiliseerumine: 1
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2.2 Margistuse osad
URO GHS
ETTEVAATUST!

© O

Vaib olla allaneelamisel kahjulik

P&hjustab nahaarritust

Pdhjustab silmade arritust

Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- vdi astma siimptomeid voi
hingamisraskusi.

Hoiatuslaused
Ennetamine Parast kaitlemist pesta hoolega.
Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.

Reaktsioon NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke vee ja seebiga.
Nduab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet.
Vétta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
Nahaarrituse korral: Pé6rduda arsti poole.
SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.
Kui silmade arritus ei méodu: P66rduda arsti poole.
SISSEHINGAMISE KORRAL.: Viia kannatanu varske 6hu katte, hoida puhkeasendis,
milles on mugav hingata
Hingamisteede probleemide ilimnemise korral: Vétta Ghendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

2.3 Muud ohud

URO GHS Vastavalt kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise Uhtsele ilemaailmsele
stisteemile (GHS) peetakse seda toodet ohtlikuks.

USA
Vastavalt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon

OSHA HCS 2012 Nahaarritus 2
Silmaarritus 2
Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- véi astma simptomeid voi
hingamisraskusi.
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2.2 Margistuse osad

OSHA HCS 2012
ETTEVAATUST

@ <D

Ohulaused Pdhjustab nahaarritust
Pdhjustab silmade arritust
Sissehingamisel voib pdhjustada allergia- v6i astma simptomeid voi
hingamisraskusi.

Ennetamine Parast kaitlemist pesta hoolega.
Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.

Reaktsioon Nahale sattumise korral: Pesta rohke veega.
Noéuab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet.
Vétta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
Nahaarrituse korral: Péérduda arsti poole.
SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.
Kui silmade arritus ei méddu: P66rduda arsti poole.
SISSEHINGAMISE KORRAL.: Viia kannatanu varske 6hu katte, hoida puhkeasendis,
milles on mugav hingata
Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: Vétta ihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga.

2.3 Muud ohud

OSHA HCS 2012 Seda toodet peetakse USA maaruste (29 CFR 1910.1200 — ohuteabe standard)
kohaselt ohtlikuks.

Kanada
Vastavalt: WHMIS

2.1 Aine voi segu klassifikatsioon
WHMIS D2A — Vaga mirgised materjalid

2.2 Margistuse osad

WHMIS @

Murgine — D2A
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2.3 Muud ohud

WHMIS Kanadas peetakse Ulalnimetatud toodet té6koha ohtlike materjalide infostisteemi
(WHMIS) jargi ohtlikuks.

2.4 Muu teave

Kb&igi muude reagentide, kuulikeste ja muude koostisosade sisaldus segus on alla 1% vdi neid ei peeta ohtlikeks vastavalt
USA ohuteabe maarusele (29 CFR 1910.1200), ainete vdi segude klassifitseerimise ja margistamise ELi direktiividele voi
kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise Uhtsele tGlemaailmsele ststeemile.

Jaotis 3: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained

Materjal ei vasta aine kriteeriumidele.

3.2 Segud
Koostis
Keemiline nimetus |ldentifikaatorid % LD50/LC50 |Klassifikatsioonid vastavalt maarusele/direktiivile Kommentaarid
EL CLP-méérus: Lisa VI, tabel 3.1: Age miirgisus
CAS: 50-01-1 klassifitseerimata, H302; silmaarritus 2, H320; nahaarritus
EC number: 3, H315
Guanidiiniumkloriid [ 200-002-3 1-15% | 475 mg/kg | URO GHS 3. redaktsioon: Age miirgisus NDA
EL-i indeks: klassifitseerimata, nahaarritus 3; silmaarritus 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Age miirgisus klassifitseerimata,

nahaarritus 3; silmaarritus 2
EL CLP-maarus: H316 - Pohjustab kerget nahaarritust;
H334 - Sissehingamisel voib pohjustada allergia- voi

. N1 astmasumptomeid v&i hingamisraskusi
(E:ésnu?r?szg 01-6 Pole (ihtegi | URO GHS 3. redaktsioon: pdhjustab kerget nahaérritust;
Proteinaas K 254-457-8 ’ 1-10% kindlaks | sissehingamisel vdib pdhjustada allergia- voi NDA

tehtud astmasiumptomeid voi hingamisraskusi

OSHA HCS 2012: pdhjustab kerget nahaarritust;
sissehingamisel vbib pdhjustada allergia- voi
astmasimptomeid vdi hingamisraskusi

Jaotis 4: Esmaabivotted

4.1 Esmaabivoétete kirjeldus

Sissehingamine Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes
tingimustes ja vastavalt soovitusele. Viige ohver varske dhu katte. Manustage
hapnikku, kui on raske hingata. Arge kasutage suust-suhu meetodit, kui ohver seda
ainet sisse hingas; kunstlik hingamine tuleb Iabi viia Ghesuunalise ventiiliga
elustamismaskiga v6i muu korraliku hingamisteede meditsiiniseadmega. Tehke
kunstlikku hingamist kui patsient ei hinga.

Nahk Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes
tingimustes ja vastavalt soovitusele. Vaiksema kokkupuute korral hoiduge materjali
levimisest mdjutamata nahale. Ainega kokkupuutel loputage nahka koheselt voolava
veega vahemalt 20 minutit. Eemaldage saastunud riided ja isoleerige need.
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Silm Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes
tingimustes ja vastavalt soovitusele. Ainega kokkupuutel loputage silmi koheselt
voolava veega vahemalt 20 minutit. Kui silmade arritus ei mé6du: P66rduda arsti
poole.

Allaneelamine Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes
tingimustes ja vastavalt soovitusele. Allaneelamisel loputada suud veega (ainult siis,
kui inimene on teadvusel). MITTE kutsuda esile oksendamist. Arge kasutage suust-
suhu meetodit, kui ohver seda ainet alla neelas. Allaneelamisel pé6rduge
viivitamatult arsti poole.

4.2 Olulisemad sumptomid, nii agedad kui ka hilised
V1 jaotist 11 - Toksikoloogiline teave.

4.3 Marge igasuguse vajaliku viivitamatu meditsiinilise abi ja erikohtlemise kohta

Markused arstile Kdik ravimeetodid peaksid pdhinema patsiendil tdheldatud distressi tunnustel ja
stimptomitel. Tuleb kaaluda véimalust, et vois esineda ilemaarane kokkupuude
muude materjalidega kui see toode.

Jaotis 5: Tulekustusmeetmed

5.1 Kustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid SUUREMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2, alkoholile vastupidav vaht
vOi pihustatud vesi.
VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2 v&i pihustatud vesi.
Sobimatud kustutusvahendid =~ Andmed puuduvad

5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud

Ebatavalised tule- ja Reagente sisaldavad plastikkassetid vbivad eraldada stisinikoksiidide,
plahvatusohud vaaveloksiidide, lammastikoksiidide mirgiseid aure
Ohtlikud polemissaadused Andmed puuduvad

5.3 Nouanded tuletorjujatele

Konstruktsiooniliste tuletérjujate kaitseriietus pakub piiratud kaitset AINULT tuleolukordades; see ei ole efektiivne
lekkesituatsioonides, kus on vdimalik ainega otsene kokkupuude.

Kandke keemilist kaitseriietust, mis on spetsiaalselt tootja soovitatud. See vbib pakkuda vahest voi lldse mitte termilist
kaitset. Kandke positiivse réhuga iseseisvat hingamisaparaati (SCBA).

Jaotis 6: Meetmed juhusliku lekke korral

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja hadaolukorra meetmed

Isikukaitsemeetmed Kasseti purunemise korral kehtivad need isikukaitsemeetmed. Kandke sobivat
kaitseriietust. Arge kdndige labi lekkinud materjali. Arge puudutage kahjustatud
mahuteid ega lekkinud materjale, kui te ei kanna sobivat kaitseriietust. Ventileerige
suletud alasid.

Hadaolukorra meetmed Hadaolukorra meetmed ei ole eeldatavasti vajalikud, kui materjali kasutatakse
tavaparastes tingimustes vastavalt soovitusele.
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6.2 Keskkonnaalased ettevaatusabinoud
Valtige sattumist veeteedesse, kanalisatsiooni, keldritesse vdi piiratud aladesse.

6.3 Meetodid ja materjal tokestamiseks ja puhastamiseks

Tokestamise/ Viikeste lekete korral kandke kindaid ja image leke paberratikuga. Arge visake
puhastamise meetmed mahavalgunud materjale kanalisatsiooni.

6.4 Viited teistele jaotistele

V1 jaotist 8 - Kokkupuute ohjamine/isikukaitse ja jaotist 13 - Jaatmekaitlus.

Jaotis 7: Kasitsemine ja hoiustamine

7.1 Ettevaatusabinoud ohutuks kasitsemiseks
Kasitsemine Spetsiaalset kaitlemist pole vaja. Kui kassett on katki, valtige kokkupuudet lekkinud

reagentidega. Valtige kokkupuudet naha ja silmadega.

7.2 Ohutu hoiustamise tingimused, sh kdik sobimatud tingimused

Hoiustamine Hoida vastavalt toote margistusele. Hoidke mahuti/pakend tihedalt suletuna jahedas,
hasti ventileeritud kohas. Hoida eemal kokkusobimatutest materjalidest.

7.3 Spetsiifiline(sed) Ioppkasutusala(d)

Vt jaotist 1.2 - Asjakohased kindlaksmaaratud kasutusalad.

Jaotis 8: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Ohjamise parameetrid
Kokkupuute piirid/juhised Tootele vdi komponentidele ei ole saadaval kohaldatavaid kokkupuute piirnorme.

8.2 Kokkupuute ohjamine

Tehnilised meetmed/ohjamine  Kasutada tuleb head uldist ventilatsiooni. Ventilatsiooni maar tuleb sobitada
tingimustega. Vajaduse korral kasutage 6hus sisalduva taseme hoidmiseks alla
soovitatud kokkupuute piirnormi suletud alasid, kohalikku valjatdmbeventilatsiooni
vdi muud tehnilist ohjamist. Kui kokkupuute piirnormi ei ole kehtestatud, hoidke 6hus
sisalduv tase vastuvdetaval tasemel.

Isikukaitsevahendid

Hingamisteede Hingamisteede kaitsevarustus ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse

tavaparastes tingimustes ja vastavalt soovitusele. Vastasel juhul jargige OSHA
respiraatori eeskirju, mis on toodud dokumendis 29 CFR 1910.134 vai Euroopa
standardis EN 149. Kui kokkupuute piirnormid on dletatud vdi kui ilmnevad
sumptomid, kasutage NIOSH/MSHA v6i Euroopa standardi EN 149 jargi
heakskiidetud respiraatorit.

Silm/nagu Kandke kemikaalipritsmete kaitseprille.

Nahk/keha Kandke kaitseriietust

Keskkonnaga kokkupuute Jargige parimaid tavasid téokoha halduse ja jaatmekaitluse kohta.
ohjamine
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Jaotis 9: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1 Teave fliusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Materjali kirjeldus

Kuulikesed on kassettides
olevad valged tahked
komponendid; reagendid on

Fldsikaline vorm Vedelik Valimus/kirjeldus selged vedelikud, mis on
valdavalt puhverdatud
vesilahustes. Komponendid on
|6hnatud.

Varvus Valge/selge Léhn Léhnatu

Léhnalavi Andmed puuduvad

Uldised omadused

Keemispunkt 100 °C (212 °F) Sulamispunkt/kilmumispunkt 0°C(32°F)

Lagunemistemperatuur Andmed puuduvad pH 6,6 kuni 7

Erikaal/suhteline tihedus

Andmed puuduvad

Lahustuvus vees

Andmed puuduvad

Viskoossus Andmed puuduvad Plahvatusomadused Andmed puuduvad
Okslideerivad omadused: Andmed puuduvad

Volatiilsus

Auru réhk Andmed puuduvad Auru tihedus Andmed puuduvad
Aurustumiskiirus Andmed puuduvad

Tuleohtlikus

Leekpunkt Andmed puuduvad UEL Andmed puuduvad
LEL Andmed puuduvad Isesuttivus Andmed puuduvad

Tuleohtlikus (tahke, gaasiline)

Andmed puuduvad

Keskkonna-alane

Oktanooli/vee jaotuskoefitsient

Andmed puuduvad

9.2 Muu teave

Taiendavaid flUsikalisi ja keemilisi parameetreid ei tdheldatud.

Jaotis 10: Stabiilsus ja reaktiivsus

10.1 Reaktiivsus

Tavakasutuse tingimustes pole teada ohtlikke reaktsioone.

10.2 Keemiline stabiilsus

Stabiilne

10.3 Ohtlike reaktsioonide véimalus
Ohtlikku poliimerisatsiooni ei toimu.

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida

Kokkusobimatud materjalid. Reagente sisaldava plastkasseti pdletamine voib eraldada toksilisi kdrvalsaadusi.

10.5 Kokkusobimatud materjalid

Andmed puuduvad

10.6 Ohtlikud lagusaadused

Reagente sisaldava plastkasseti pdletamine vdib eraldada toksilisi kdrvalsaadusi.
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Jaotis 11: Toksikoloogiline teave

11.1 Teave toksikoloogiliste mojude kohta

Komponendid

Age miirgisus: Allaneelamine/suukaudne-rott LD50 « 475 mg/kg; kditumuslik: Magamisaja
muutus (sh sirutusrefleksi muutus); kditumuslik: arevus; seedetrakt. hiipermotiilsus,
Guanidiinkloriid 50-01-1 kohulahtisus;

arritus: silmad-kuulike 81400 pg « M66dukas arritus; nahk-kuulik « 500 mg 24 tund(i) «
Tugev arritus

GHS omadused Klassifikatsioon
EL/CLP* Age miirgisus - suukaudne 5 / klassifitseerimata - ATEmix (suukaudne) =
5000 mg/kg

Age miirgisus: Guanidiinkloriid URO GHS 3*Age miirgisus - suukaudne 5 / klassifitseerimata - ATEmix

(suukaudne) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP*Nahaarritus 3
Naha soovitus/arritus URO GHS 3*Nahaarritus 3
OSHA HCS 2012+*Nahaarritus 3

EL/CLP+Silmaarritus 2

Tugev silmavigastus/-arritus URO GHS 3°Silmaérritus 2
OSHA HCS 2012°Silmaarritus 2
EL/CLP*Nahaérritus

Naha sensibiliseerumine URO GHS 3*Andmed puuduvad

OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP+Sissehingamisel voib pdhjustada sensibiliseerumist
Hingamisteede sensibiliseerumine: Proteinaas K URO GHS 3 Sissehingamisel véib pdhjustada sensibiliseerumist
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
Aspiratsioonioht URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
Kartsinogeensus URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
Sugurakkude mutageensus URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
Reproduktiivne toksilisus URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
STOT-SE URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad

EL/CLP*Andmed puuduvad
STOT-RE URO GHS 3*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012°*Andmed puuduvad
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Voéimalikud tervisemojud

Sissehingamine

Age (kohene) Sissehingamisel voib pdhjustada sensibiliseerumist (proteinaas K)
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad

Nahk

Age (kohene) P&hjustab nahaérritust.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad

Silm

Age (kohene) Pdhjustab silmade arritust.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad
Allaneelamine

Age (kohene) Allaneelamisel kahjulik.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad

Lithendite voti
LD = Surmav annus

Jaotis 12: Okoloogiline teave

12.1 Miirgisus
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.2 Pisivus ja lagunevus
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.4 Liikuvus pinnases
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.5 PBT ja vPvB hindamise tulemused
PBT ja vPvB hindamist ei ole labi viidud.

12.6 Muud kahjulikud méjud
Uuringuid pole leitud.
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Jaotis 13: Jaatmekaitlus

13.1 Jaatmetootlusmeetodid

Tootejaatmed Kdrvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi
rahvusvahelistele maarustele.
Pakendijaatmed Kdrvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi

rahvusvahelistele maarustele.

13.2 Muu teave

Bioloogilisi proove, uUlekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike materjalide véimalikeks levitajateks,
mis nduavad standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajaatmete protseduure kasutatud kassettide ja
kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel vdib olla ohtlikele keemilistele jdatmetele
iseloomulikke omadusi, mille tdttu tuleb kohaldada riiklikke vdi piirkonna kaitlusprotseduure. Kui riiklikud véi piirkonna
maarused ei anna selget suunist nduetekohase kaitlemise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud kassetid
koérvaldada vastavalt WHO (Maailma Terviseorganisatsioon) meditsiiniliste jaatmete kaitlemise ja kérvaldamise juhendile.

Jaotis 14: Transpordi teave

14.1 URO 14.2 URO oige 14.3 Transpordi 14.4 14.5
Number veonimi ohuklass(id) Pakendigrupp Keskkonnaohud
DOT NDA Pole reguleeritud NDA NDA NDA
TDG NDA Pole reguleeritud NDA NDA NDA
IMO/IMDG NDA Pole reguleeritud NDA NDA NDA
IATA/ICAO NDA Pole reguleeritud NDA NDA NDA

14.6 Kasutaja erilised ettevaatusabinéud
Pole tapsustatud.

14.7 Mahtlastina veetav vastavalt MARPOL 73/78 Il lisale ja IBC koodeksile
Andmed puuduvad.

Jaotis 15: Regulatiivne teave

15.1 Aine voi seguga seotud ohutus-, tervishoiu- ja keskkonnaalased maarused/digusaktid
SARA ohuklassifikatsioonid

Inventar
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EL EINECS EL ELNICS TSCA
Guanidiiniumkloriid 50-01-1 Jah Ei Jah Ei Jah

Kanada
To66: toode sisaldab proteinaas K-d, mis on alljargneva kohaselt reguleeritud kui D2A — vaga miirgised materjalid
Kanada - WHMIS - ainete klassifikatsioonid

Kanada - WHMIS - koostisosade avalikustamise loend

To66: Toode ei sisalda uhtki alljargneva kohaselt reguleeritud kemikaali
Kanada - CEPA - prioriteetsete ainete loetelu

Lk 105/ 396 302-3039, Red 1



/Ce,oheid®

Ohutuskaart Xpert HIV-1 Qual XC
Joustumiskuupéev: mai 2021
Asendava kuupéev: 16. jaanuar 2020

USA
To66: Toode ei sisalda tUhtki alljargneva kohaselt reguleeritud kemikaali
USA - OSHA - protsessiohutuse juhtimine - viaga ohtlikud kemikaalid

USA - OSHA - spetsiaalselt reguleeritud kemikaalid

Keskkond: Toode ei sisalda Uhtki alljargneva kohaselt reguleeritud kemikaali
USA - CAA (puhta 6hu seadus) - 1990 ohtlikud 6husaasteained

USA - CERCLA/SARA - ohtlikud ained ja nende teatatavad kogused
USA - CERCLA/SARA - radionukliidid ja nende teatatavad kogused
USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained EPCRA RQ-d

USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained TPQ-d

USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - heitkoguste aruandlus

USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - PBT kemikaalide loetelu

USA - California ettepanek 65: Toode ei sisalda Uhtki ettepaneku 65 kohast kemikaali

15.2 Kemikaaliohutuse hindamine
Kemikaaliohutuse hindamist ei ole labi viidud.
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Jaotis 16: Muu teave

Asjakohased fraasid (kood ja taistekst)
H303 - Vaib olla allaneelamisel kahjulik
H315 - Pdhjustab nahaarritust
H320 - Pdhjustab silmade arritust
H334 - Sissehingamisel vdib pdhjustada allergia- voi astma stimptomeid voi
hingamisraskusi

Lahtiitlus/ Ulaltoodud teave pdhineb meile kattesaadavatel andmetel ja arvatakse, et see on dige.

Vastutusavaldus Kuna teavet vdidakse rakendada tingimustes, mis ei ole meie kontrolli all ja mis véivad
meile tundmatud olla, ei vota me mingit vastutust selle kasutamise tulemuste eest ja kdik
selle saanud isikud peavad ise maarama mdju, omadused, kaitsed ja kérvaldamise, mis
on seotud nende konkreetsete tingimustega. Materjalide, selle teabe digsuse, nende
kasutamisel saadavate tulemuste kohta vdi materjali kasutamisega seotud ohtude osas
ei esitata kinnitust, garantiid, ei otsest ega kaudset garantiid (sealhulgas garantii
sobivuseks voi kaubandatavuseks konkreetsel eesmargil). Materjali kasitsemisel ja
kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Ulaltoodud teavet pakutakse heauskselt ja
veendumusega, et see on tapne. Valjaandmise kuupaeva seisuga edastame kogu teabe,
mis on oluline materjali eeldatava kaitlemise jaoks. Selle tootega seotud ebasoodsate
vahejuhtumite korral ei asenda see ohutuskaart nduetekohaselt koolitatud personaliga
konsulteerimist ega ole mdeldud selleks. See tuleb tagada.

Liihendite voti
NDA = Andmed puuduvad
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Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi Xpert HIV-1 Qual XC

Tuotekoodi GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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

kaytot

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Ruotsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Puhelin (yleinen) +33 563 825 319

1.4 Hatapuhelinnumero
Valmistaja +1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - ymparivuorokautinen hatapuhelinnumero
Valmistaja +1 (352) 323 3500 - Yhdysvaltojen ulkopuolella

Kohta 2: Vaaran yksilointi

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP Seuraava kayttoturvallisuustiedote (KTT) koskee vain laboratoriossa kaytettavaa
lopullista viimeisteltya tuotetta. Se sisaltaa nestemaisia aineosia, joista jotkin ovat
kylmakuivattuja jauheita ja reagensseja, jotka sisaltyvat kasettiin. Kaikki reagenssit
ovat kirkkaita, varittomia nesteita. Vapautukset joidenkin aineosatietojen
julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen 1 artiklan 5 kohdan d alakohdan ja sdanndstén
29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) nojalla.

Ihoarsytys: kategoria 3
Silma-arsytys: kategoria 2
Hengityselinten herkistyminen: kategoria 1
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2.2 Merkinnat

CLP
VAARA

&<

Vaaralausekkeet H315 - Arsyttaa ihoa.
H320 - Arsyttaa silmia.
H334 - Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy P264 - Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Pelastustoimenpiteet P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja
saippualla.
P321 - Erityiskasittely, lisatietoa ensiapua koskevassa osassa.
P362 - Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttéa.
P332+P313 - Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu 1&a8kariin.
P305+P351+P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti
vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.
P337+P313 - Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
P304 + P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan
ja pida lepoasennossa, jossa on helppo hengittaa.
P261 - Valta pdlyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmista.
P342 + P311 — Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai 1a8kéariin.

2.3 Muut vaarat

CLP Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaan tdma materiaali on luokiteltu
vaaralliseksi.

YK GHS versio 3
Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman (GHS) mukaan ): Kolmas
korjattu laitos

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

YK GHS Valitdn myrkyllisyys nieltyna 5
Ihoarsytys 3
Silma-arsytys 2
Hengitysteiden herkistyminen: 1
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2.2 Merkinnat

YK GHS
VAARA

& <D

Saattaa olla haitallista nieltyna.

Arsyttaa ihoa.
Aiheuttaa silma-arsytysta.
Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Turvalausekkeet
Ennaltaehkdisy Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittamista.

Pelastustoimenpiteet JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella ja saippualla.
Erityiskasittely, lisatietoa ensiapua koskevassa osassa.
Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttoa.
Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkilo raittiiseen ilmaan ja pida
lepoasennossa, jossa on helppo hengittaa.
Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
ladkariin.

2.3 Muut vaarat

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yndenmukaistetun luokitus- ja merkintajarjestelman
(GHS) mukaan tata tuotetta ei pideta vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)
Seuraavan mukaan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Aineen tai seoksen luokitus

OSHA HCS 2012 Ihoarsytys 2
Silma-arsytys 2
Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
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2.2 Merkinnat

OSHA HCS 2012
VAARA

@ <D

Vaaralausekkeet Arsyttia ihoa.
Aiheuttaa silma-arsytysta.
Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Ennaltaehkdisy Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittamista.

Pelastustoimenpiteet Jos kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedella.
Erityiskasittely, lisatietoa ensiapua koskevassa osassa.
Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttoa.
Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkilo raittiiseen ilmaan ja pida
lepoasennossa, jossa on helppo hengittaa.
Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
laakariin.

2.3 Muut vaarat

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

Kanada
Tyopaikan vaarallisten materiaalien tietojarjestelman (Workplace Hazardous Materials Information System,
WHMIS) mukaan WHMIS

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
WHMIS D2A — Hyvin myrkylliset materiaalit

2.2 Merkinnat

WHMIS @

Myrkyllinen — D2A
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2.3 Muut vaarat

WHMIS Kanadassa tyOpaikan vaarallisia materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS)
mukaisesti edella mainittu tuote on luokiteltu vaaralliseksi.

2.4 Muut tiedot

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

] Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.

3.2 Seokset

Koostumus
Kemikaalin nimi Tunnisteet % LD50/LC50 [Asetuksen/direktiivin mukaiset luokitukset Kommentit
CAS: 50-01-1 EU (_:LP: Liite VI, Taulukko 3.‘_1: Acute Tox. o
EY-numero: Iuoklttelemato.n, H302; Eye Irrit. 2, H320; Skin Irrlt: 3, H315 I
Guanidiniumkloridi | 200-002-3 1-15% | 475 mglkg EK GI-!S versio 3: Acute Tox. luokittelematon; Skin Irrit. 3; TIetOJa. ei
EU-indeksi: ye Irrit. 2 _ o saatavilla
OSHA HCS 2012: Acute Tox. luokittelematon Skin Irrit. 3;
607-148-00-0 .
Eye Irrit. 2
EU CLP: H316- arsyttaa lievasti ihoa; H334 — Voi
aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai
CAS: 39450-01- hengitysvaikeuksia.
6 YK GHS versio 3: arsyttaa lievasti ihoa; Voi aiheuttaa Tietoia ei
Proteinaasi K EY-numero: 1-10 % | Eiasetettu [ hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai saatajvilla
254-457-8 hengitysvaikeuksia.
OSHA HCS 2012: arsyttaa lievasti ihoa; Voi aiheuttaa
hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia

Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

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

Jos ainetta on joutunut iholle Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa
valtettdva materiaalin levittdmista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedella vahintaan 20 minuutin
ajan. Riisu ja eristad saastunut vaatetus.
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Jos ainetta on joutunut Ensiavun ei odoteta olevan valttamatonta, jos materiaalia kaytetdan tavanomaisissa

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

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

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

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

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

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet SUURET TULIPALOT: Jauhe, CO2, alkoholinkestava vaahto tai vesisuihku.
PIENET TULIPALOT: Jauhe, CO2 tai vesisuihku.

Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla

sammutusaineet

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

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

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

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

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

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Varotoimenpiteet Mikali kasetti rikkoutuu, nama varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Al k&vele vuotaneen materiaalin kohdalta. Al4 kosketa vaurioituneita
sailytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kayta asianmukaisia suojavaatteita.
Tuuleta ahtaat tilat.

Hatatoimenpiteet Hatatoimenpiteiden ei odoteta olevan valttamattomia, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti.
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6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Estettava paasy vesistoihin, viemareihin, kellareihin tai ahtaisiin tiloihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

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

6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Ks. kohta 8 - Altistumisen ehkaiseminen ja henkilénsuojaimet ja kohta 13 - Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat.

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Kasittely Erityinen kasittely ei ole valttamatonta. Jos kasetti on rikki, valtettava kosketusta
vuotaneiden reagenssien kanssa. Valta joutumista iholle tai silmiin.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Varastointi Varastoi tuotemerkintdjen mukaisesti. Pida sailytysastia/pakkaus tiukasti suljettuna
viiledssa, hyvin iimastoidussa tilassa. Pidettava erillddn yhteensopimattomista
materiaaleista.

7.3 Erityiset loppukaytot

Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

Kohta 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja- Soveltuvia altistumisen raja-arvoja ei ole saatavilla tuotteelle tai aineosille.
arvot/suositukset

8.2 Altistumisen ehkiaiseminen

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

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

Henkilonsuojaimet

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

havaitaan.
Silmien ja kasvojen suojaus Kéayta kemikaaliroiskesuojalaseja.
lhon ja kehon suojaus Kayta suojavaatteita
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Ymparistoaltistumisen Noudata kayttopaikan hallinnan ja jatteen havittdmisen parhaita kaytantoja.
torjuminen

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus
Helmet ovat kiinteita valkoisia
komponentteja kaseteissa;

Olomuoto Neste Olomuoto/kuvaus reage.n__ss]t ovat k|rkka|ta__ I
nesteitd, jotka ovat etupaassa
puskuroituina vesiliuoksissa.
Aineosat ovat hajuttomia.

Vari Valkoinen/kirkas Haju Hajuton

Hajukynnys Tiedot puuttuvat

Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jadtymispiste 0 °C (32 °F)

Hajoamislampdtila Tiedot puuttuvat pH 6,6—7

t(i)hn;;nsalspalno/suhteelllnen Tiedot puuttuvat Vesiliukoisuus Tiedot puuttuvat

Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat

Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Tiedot puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat

Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste Tiedot puuttuvat Ylin rdjahdysraja Tiedot puuttuvat

Alin rajahdysraja Tiedot puuttuvat Itsesyttymislampdtila Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiintea aine/kaasu) Tiedot puuttuvat

Ymparistétiedot

Jakautumiskerroin: oktanoli/vesi | Tiedot puuttuvat | |

9.2 Muut tiedot
Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.

Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus
Normaalissa kaytdssa ei ole tiedossa mitdan vaarallista reaktiota.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus
Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Valtettavat olosuhteet

Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Tietoja ei saatavilla
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10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Xpert HIV-1 Qual XC

Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Guanidiinikloridi 50-01-1

Viliton myrkyllisyys: Nieleminen/suun kautta -rotta LD50 « 475 mg/kg; Kéytds:
Nukkumisaika muuttunut (mukaan lukien oikaisurefleksin muutos); Kéaytds:
Kiihtyneisyys; Maha-suolikanava: Hypermotiliteetti, ripuli;
Arsytys: Silméa-kani « 81 400 pg * Kohtalainen arsytys; lho-kani » 500 mg 24 tuntia
Voimakas arsytys

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valitdn myrkyllisyys: Guanidiinikloridi

EU/CLPe- Viliton myrkyllisyys - Suun kautta 5/ei luokiteltu - ATEmix (suun

kautta) = 5000 mg/kg

YK GHS 3+Viliton myrkyllisyys - Suun kautta 5/ei luokiteltu - ATEmix (suun

kautta) = 5000 mg/kg
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys

EU/CLPelhoarsytys 3
YK GHS 3¢lhoarsytys 3
OSHA HCS 2012-lhoarsytys 3

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

EU/CLP+Silma-arsytys 2
YK GHS 3¢Silma-arsytys 2
OSHA HCS 2012-Silma-arsytys 2

Ihon herkistyminen

EU/CLPelhoérsytys
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen: Proteinaasi K

EU/CLP+Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna
YK GHS 3¢ Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Aspiraatiovaara

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Sydpaa aiheuttavat vaikutukset

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen (STOT-
SE)

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3¢Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: toistuva altistuminen
(STOT-RE)

EU/CLP-Tiedot puuttuvat
YK GHS 3-Tiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012-Tiedot puuttuvat
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Mahdolliset terveysvaikutukset

Hengittaminen

Akuutti (valiton) Voi aiheuttaa herkistymista hengitettyna (Proteinaasi K)
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut

iholle

Akuutti (valiton) Arsyttaa ihoa.

Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on joutunut

silmaan

Akuutti (valitdn) Aiheuttaa silma-arsytysta.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Jos ainetta on nielty

Akuutti (valiton) Haitallista nieltyna.
Krooninen (viivastynyt) Tietoja ei saatavilla

Lyhenteiden selitys
LD = Kuolettava annos

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperassa
Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset

Tutkimuksia ei ole 16ytynyt.
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Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

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

saannosten mukaan.

13.2 Muut tiedot

Biologisia naytteita, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien ja kayttamattdomien reagenssien asianmukaisessa havittamisessa on
noudatettava laitoksen ymparist6a koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jatetta ja voivat edellyttaa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteita. Jos kansalliset tai alueelliset
saannokset eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittamisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on
havitettava WHO:n (Maailman terveysjarjesto) laakinnallisen jatteen kasittelya ja havittamista koskevan ohjeistuksen
mukaan.

Kohta 14: Kuljetustiedot

141 YK- 14.2 143 14.4 14.5
numero Kuljetuksessa Kuljetuksen Pakkausryhma | Ympaéristovaarat
kaytettava vaaraluokka
virallinen nimi

Yhdysvaltain Tietoja ei - Tietoja ei o ) o .
liikenneministerié (DOT) saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
Vaarallisten aineiden Tietoja ei e Tietoja ei o . o .
kuljetus (VAK) saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
Kansainvalinen Tietoja ei Tietoja ei
merenkulkujarjesto saatajvilla Ei sdadelty saataJviIIa Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
(IMO)/IMDG-saannosto
Kansainvélinen
ilmakuljetusliitto Tietoja ei s Tietoja ei o . e .
(IATA)/Kansainvilinen saatavilla Ei saadelty saatavilla Tietoja ei saatavilla Tietoja ei saatavilla
siviili-ilmailujarjesto (ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle
Ei méaaritelty.

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

\ Kohta 15: Lainsaadanto6a koskevat tiedot

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

SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset

Luettelo
Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumkloridi 50-01-1 Kylla Ei Kylla Ei Kylla
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Kanada
Tyd: Tama tuote siséltéda proteinaasi K:ta, jota sdadelldan alla mainitun mukaisesti kategoriassa D2A — Hyvin myrkylliset
materiaalit

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

Tyo: Tama tuote ei sisdlla mitaan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

Yhdysvallat
Tyo: Tama tuote ei sisdlla mitaan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittdin vaaralliset kemikaalit

U.S. - OSHA - Erityisesti sadnnellyt kemikaalit

Ymparisté: Tama tuote ei sisalld mitdan alla mainituista sdadellyista kemikaaleista
U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet

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

U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset maarat
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Adrimmiisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

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

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

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

Yhdysvallat - Kalifornia Prop 65: Tama tuote ei sisalla mitdan Proposition 65:n alaisia kemikaaleja

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.
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Kayttoturvallisuustiedote
Voimaantulopaiva: toukokuu 2021

Xpert HIV-1 Qual XC

Korvaa paivamaaran: 16. tammikuuta 2020

Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet (koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke/
Vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 120/396

H303 - Saattaa olla haitallista nieltyna.

H315 - Arsytta4 ihoa.

H320 - Arsyttaa silmia.

H334 - Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttéa olosuhteissa, joita me emme voi hallita ja
jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden kayttotuloksista ja
kaikkien niité vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava vaikutukset, ominaisuudet,
suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja olosuhteitaan. Materiaalien
suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden kaytdsta saatavien tulosten suhteen
tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen suhteen ei esiteta mitdan vaitetté eiké
myonneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan lukien tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia on kasiteltdva ja kaytettava
varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja uskoen, etté ne ovat tarkkoja.
Julkaisupaivana me annamme kaikki tiedot, jotka ovat oleellisia materiaalin
ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali thhan tuotteeseen sattuisi liittym&an
haitallinen tapahtuma, tdma kayttoturvallisuustiedote ei korvaa, eikd sen ole tarkoitus
korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytéavaa neuvottelua. Anna.
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Remplace la date : 16 janvier 2020

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert HIV-1 Qual XC

Code produit GXHIV-QA-XC-CE-10 ; RHIVQAXC-10

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 AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Suéde
www.cepheidinternational.com

U.E. : support@cepheideurope.com

Téléphone (général) +33 563 825 319

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

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

\ Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou du mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini
final, tel qu’utilisé au laboratoire. Il contient des composants liquides dont certains
sont des poudres lyophilisées et des réactifs contenus dans la cartouche. Tous les
réactifs sont des liquides incolores et limpides. 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)(iI)(C)(1)&(2).

Irritation cutanée : catégorie 3
Irritation des yeux : catégorie 2
Sensibilisation respiratoire : catégorie 1
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2.2 Eléments de I'étiquetage
CLP
DANGER

20

Mentions de danger H315 — Provoque une irritation cutanée
H320 — Provoque une irritation des yeux
H334 — Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Conseils de prudence
Prévention P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.

P280 — Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.

Réponse P302+P352 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a 'eau
et au savon.
P321 — Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.
P362 — Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P332+P313 — En cas d’irritation cutanée : consulter un médecin.
P305+P351+P338 — EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 — Si lirritation des yeux persiste : consulter un médecin.
P304+P340 — EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer.
P261 — Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P342+P311 — En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

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

SGH ONU Révision 3
Selon : Systéme général harmonisé de classification et d'étiquetage des produits chimiques de ’ONU (SGH) :
Troisiéme édition révisée

2.1 Classification de la substance ou du mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 5
Irritation cutanée 3
Irritation oculaire 2
Sensibilisation respiratoire : 1
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2.2 Eléments de I'étiquetage

SGH ONU
DANGER

& <D

Peut étre nocif en cas d’ingestion

Provoque une irritation cutanée

Provoque une irritation des yeux

Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Conseils de prudence
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.

En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.

En cas de symptomes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Classification de la substance ou du mélange

OSHA HCS 2012 Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2
Peut provoquer des symptdbmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation
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2.2 Eléments de I'étiquetage

OSHA HCS 2012
DANGER

@D

Mentions de danger Provoque une irritation cutanée
Provoque une irritation des yeux
Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

Réponse En cas de contact avec la peau : laver a grande eau.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos
dans une position ou elle peut confortablement respirer.
En cas de symptdmes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

2.3 Autres dangers

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

Canada

Selon : SIMDUT

2.1 Classification de la substance ou du mélange
SIMDUT D2A — Matiéres trés toxiques

2.2 Eléments de I'étiquetage

SIMDUT @

Toxique — D2A

Page 124 sur 396 302-3039, Rév. 1



/Ce,oheid®

Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Qual XC
Date d’entrée en vigueur : Mai 2021
Remplace la date : 16 janvier 2020

2.3 Autres dangers

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

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique |ldentifiants % DL50/CL50 [Classifications selon la réglementation/directive Commentaires
CAS : 50-01-1 CLP UE : Annexe VI, tableau 3.1 : Tox. aigué non
. . catégorisée, H302 ; Irrit. yeux 2, H320 : irrit. peau 3, H315
Chlorure de Numeéro CE : SGH ONU Révision 3 : Tox. aigué non catégorisée ; irrit
e 200-002-3 1%-15% | 475 mg/kg - ’ ) T ADD
guanidinium Index UE : peau 3 ; irrit. yeux 2 o ' o
607-148-00-0 _O_SHA HCS 2012 : Tox. aigué non catégorisée ; irrit. peau 3 ;
irrit. yeux 2

CLP UE : H316 — Provoque une légére irritation cutanée ;
H334 — Peut provoquer des symptdmes allergiques ou

CAS : d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation
; SGH ONU Révision 3 : provoque une légeére irritation
- 39450-01-6 o o Aucune . . .
Protéinase K - . 1 %-10 % ot cutanée ; peut provoquer des symptémes allergiques ou ADD
Numéro CE : établie , e e ) )
254-457-8 d’asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation

OSHA HCS 2012 : provoque une légére irritation cutanée ;
peut provoquer des symptdmes allergiques ou d’asthme ou
des difficultés respiratoires par inhalation

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des mesures de premier secours

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime
a 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.

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

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

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Information toxicologique.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

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

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d'extinction

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

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

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils pour les pompiers

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

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

Mesures d’urgence Aucune procédure d’'urgence ne devrait s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations.
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6.2 Précautions environnementales
Prévenir la pénétration dans les cours d’eau, les égouts, les sous-sols ou les endroits confinés.

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Contrdles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisation(s) pertinente(s) identifiée(s).

\ Section 8 : Controles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes Pas de limites d’exposition applicables disponibles pour le produit ou ses
directrices composants.

8.2 Contréles d’exposition

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

Equipement de protection individuelle

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

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

lié a la protection de
I’environnement
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Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Liquide

Apparence/Description

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans des
cartouches ; les réactifs sont des
liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur

Blanc/transparent

Odeur

Inodore

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/Point de

congélation

0°C (32 °F)

Température de décomposition

Manque de données

pH

66a7

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

Point d’éclair

Manque de données

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage octanol/eau | Manque de données | |

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

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

10.2 Stabilité chimique
Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.
10.4 Situations a éviter

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

10.5 Substances incompatibles
Aucune donnée disponible
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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 toxicologiques

Composants

Toxicité aigué : Ingestion/voie orale-Rat DL50 * 475 mg/kg ; Comportement. Temps de
sommeil altéré (notamment changement dans le réflexe de redressement) ;
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Comportement : Excitation ; Gastro-intestinal : Hypermotilité, diarrhée ;

Irritation : CEil-Lapin ¢ 81 400 ug -« Irritation modérée ; Peau-Lapin « 500 mg, 24 heures *
Irritation sévére

Propriétés SGH Classification
UE/CLP+Toxicité aigué - voie orale 5/non catégorisée - ETAmix (voie orale) =
5 000 mg/kg

Toxicité aigué : Chlorure de guanidinium SGH ONU 3+Toxicité aigué - voie orale 5/non catégorisée - ETAmix (voie orale) =
5 000 mg/kg

OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLPeIrritation cutanée 3
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU 3elrritation cutanée 3
OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 3

UE/CLPeIrritation oculaire 2
Lésion/irritation grave des yeux SGH ONU 3eIrritation oculaire 2
OSHA HCS 2012¢Irritation oculaire 2

UE/CLPeIrritation cutanée
Sensibilisation cutanée SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP+Peut provoquer une sensibilisation par inhalation
Sensibilisation respiratoire : Protéinase K SGH ONU 3¢Peut provoquer une sensibilisation par inhalation
OSHA HCS 2012*Manque de données

UE/CLP*Manque de données
Danger d’aspiration SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

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

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

UE/CLP*Manque de données
Toxicité pour la reproduction SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données

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

UE/CLP+*Manque de données
STOT-RE SGH ONU 3*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat) Peut provoquer une sensibilisation par inhalation (Protéinase K).
Chronique (différé) Aucune donnée disponible

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une irritation cutanée.
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

Manque de données matérielles.

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Risque de bioaccumulation
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol

Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPVvB

Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

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

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

Déchets du produit

Conditionnement des déchets

régionales, nationales, et/ou internationales.

13.2 Autres informations

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

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

Section 14 : Informations de transport

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

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

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

recueil IBC
Manque de données.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglements/législation sur la sécurité, la santé et I’environnement concernant
spécifiquement la substance ou le mélange
Classifications de dangers SARA

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada | LES du Canada UE EINECS UE ELNICS TSCA
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Non Oui Non Oui
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Canada
Main-d’ceuvre : Ce produit contient de la protéinase K réglementée, par les documents ci-dessous, comme appartenant
a la catégorie D2A — Matieres trés toxiques

Canada - SIMDUT - Classifications des substances

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients

Main-d’ceuvre : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

Etats-Unis
Main-d’ceuvre : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux

E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés

Environnement : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques réglementés ci-dessous
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux

E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

Etats-Unis - Californie - Prop. 65 : Ce produit ne contient aucun des produits chimiques de la Proposition 65

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 = Aucune donnée disponible
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H303 — Peut étre nocif en cas d’ingestion

H315 — Provoque une irritation cutanée

H320 — Provoque une irritation des yeux

H334 — Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation

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

la manipulation prévisible du produit. Cependant, dans I'éventualité d’un incident
indésirable associé a I'utilisation de ce produit, cette fiche de données de sécurité ne
peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer a I'avis d’un personnel correctement
formé. Veuillez indiquer la déclaration de non-responsabilité.
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Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzeéu

1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda

Naziv proizvoda Xpert HIV-1 Qual XC

Sifra proizvoda GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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

namjene

1.3 Podaci o dobavlja€u koji isporu€uje sigurnosno-tehnicki list
Proizvodac Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Telefon (opéi) +33 563 825 319

1.4 Telefonski broj za hitne slu¢ajeve

Proizvodaé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slu€ajeve
Proizvodac¢ 1 (352) 323-3500 — izvan SAD-a

\ Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

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

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

CLP Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konacni gotovi
proizvod kako se koristi u laboratoriju. Sadrzi tekuc¢e sastavnice, od kojih su neke u
prahu, osuSene zamrzavanjem, te reagense koji se nalaze u uloSku. Svi su reagensi
prozirne, bezbojne tekuéine. Izuzeci za otkrivanje podataka o nekim sastavnicama
sukladni su s Clankom o CLP-u 1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nadrazivanje koze: kategorija 3
Nadrazivanje ociju: kategorija 2
Osjetljivost diSnog sustava: kategorija 1
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2.2 Elementi oznac¢avanja
CLP

Oznake upozorenja

Oznake obavijesti
Prevencija

Reakcija

2.3 Ostale opasnosti
CLP

Revizija 3 UN GHS-a

OPASNOST

20

H315 — uzrokuje nadraZivanje koze

H320 — uzrokuje nadraZivanje oka

H334 — ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s
disanjem

P264 — nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.

P280 — nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice.
P302+P352 — U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite s mnogo sapuna i vode.
P321 — specifi€no lijeCenje potraZite u dodatnim informacijama o prvoj pomoci.

P362 — prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.

P332+P313 — ako dode do nadrazivanja koZe: potraZite lijeénicku pomoc.
P305+P351+P338 — U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko
minuta. Skinite kontaktne lec¢e, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
P337+P313 — ako nadraZivanje oka ne prestaje: potraZite lijeEnicku pomoc.

P304 + P340 — U SLUCAJU UDISANJA: Premijestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju
u polozaj koji olakSava disanje

P261 — izbjegavajte udisanje prasine/dima/plina/maglice/para/rasprsivaca

P342 + P311 — ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA
ili lije€nika

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

U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda):

Treée revidirano izdanje

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

UN GHS
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2.2 Elementi oznac¢avanja
UN GHS
OPASNOST

SO

Moze biti Stetno ako se proguta

Uzrokuje nadraZivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje ociju
Ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteskoce s disanjem

Oznake obavijesti
Prevencija Nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjecu/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbjegavaijte udisanje praSine/dima/plina/maglice/para/rasprSivaca

Reakcija U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: Isperite s mnogo sapuna i vode.
Specifiéno lijeCenje potrazite u dodatnim informacijama o prvoj pomodi.
Prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.
Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢niCku pomoc¢.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lijecnicku pomoc¢.
U SLUCAJU UDISANJA: Premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olakSava disanje
Ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije€nika

2.3 Ostale opasnosti

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

Sjedinjene Drzave (SAD)
U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
OSHA HCS 2012 NadraZivanje koze 2
NadrazZivanje ociju 2
Ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem
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2.2 Elementi oznac¢avanja
OSHA HCS 2012
OPASNOST

SO

Oznake upozorenja Uzrokuje nadraZivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje ociju
Ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem

Prevencija Nakon uporabe proizvoda temeljito oprati.
Nosite zastitne rukavice/zastitnu odjec¢u/zastitu za oci/zastitu za lice.
Izbjegavajte udisanje prasine/dima/plina/maglice/para/rasprSivaca

Reakcija U slu€aju dodira s kozom: isperite s mnogo vode.
Specifi¢no lije€enje potrazite u dodatnim informacijama o prvoj pomoéi.
Prije ponovne upotrebe skinite kontaminiranu odjecu i operite je.
Ako dode do nadrazivanja koze: potrazite lije¢niCku pomog.
U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢niCku pomo¢.
U SLUCAJU UDISANJA: Premijestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olaksava disanje
Ako imate respiratorne simptome: nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije¢nika

2.3 Ostale opasnosti

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

Kanada
U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
WHMIS D2A — vrlo toksi¢ni materijali

2.2 Elementi oznaéavanja

Toksi¢no — D2A
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2.3 Ostale opasnosti

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

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema americ¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacCavanje tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i oznacavanje tvari ili smjesa.

Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Tvari
Materijal ne ispunjava kriterije tvari.

3.2 Smjese

Sastav
Kemijski naziv Identlflkacu_ske % LD50/LC50|Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
oznake proizvoda
CAS: 50-01-1 EU CLP: Prilog VI, Tablica 3.1: Akutna toks., nerazvrstana,
EC b.ro" H302; nadraz. oka 2, H320; nadraz. koze 3, H315
Gvanidin I o o 475 Revizija 3 UN GHS-a: Akutna toks., nerazvrstana; nadraz.
. 200-002-3 1% -15% Y o . NDP
klorid EU indeks: mg/kg koze 3; nadraz. oka 2
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Akutna toks., nerazvrstana nadraz. koze

3; nadraz. oka 2

EU CLP: H316 — uzrokuje blago nadrazivanje koze; H334 —
ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili
poteskoce s disanjem

Revizija 3 UN GHS-a: uzrokuje blago nadrazivanje koze;
ako se udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili NDP
poteskoce s disanjem

OSHA HCS 2012: uzrokuje blago nadrazivanje koze; ako se
udiSe, moze uzrokovati simptome alergije ili astme ili
potesSkoce s disanjem

CAS: 39450-01-6
EC broj: 1% -10 % Nije

Proteinaza K 254-457-8 utvrdeno

\ Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomo¢i

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

Koza Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. Kod manijih dodira s kozom pazite da ne proSirite materijal
na nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite kozu teku¢om vodom
u trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjecu.
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Oko Prva pomoc¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi€ajenim uvjetima
te kako se preporucuje. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite o¢i tekuc¢om vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Ako nadraZivanje oka ne prestaje: potraZite
lije€nicku pomoc.

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

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

4.3 Pokazatelj potrebe za hithom lije€nickom pomo¢i i posebnim postupanjem

Napomene za lije€nika Svako postupanje treba se temeljiti na uo&enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti moguénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.

\ Odjeljak 5: Mjere za gasSenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

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

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobi€ajene opasnosti od Plasti¢ni uloZak koji sadrzi reagense moZe ispustati otrovne pare ugljikovih oksida,
pozara i eksplozije sumporovih oksida, dusikovih oksida
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka

5.3 Savijeti za vatrogasce

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

Nosite odje¢u za zastitu od kemikalija koju izri€ito preporucuje proizvodac. Ona pruza neznatnu termalnu zastitu ili je
uopce ne pruza. Nosite samostalni aparat za disanje s pozitivnim tlakom (SCBA).

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitha oprema i postupci u hitnim slué¢ajevima

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

Postupci u hitnim slué¢ajevima Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima
te kako se preporucuje.
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6.2 Mijere zastite okolisa

Sprijedite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorene prostore.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i ¢iS¢enje

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

6.4 Reference na druge odjeljke

Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozenoS¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavajte dodir s kozom i o€ima.

7.2 Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajucéi u obzir mogué¢e nekompatibilnosti

Skladistenje Cuvaijte u skladu s ozna&avanjem proizvoda. Drzite spremnik/pakiranje dobro
zatvorenim na hladnom i prozraénom mijestu. Drzite podalje od inkompatibilnih
materijala.

7.3 Posebna krajnja namjena/Posebne krajnje namjene)

Prougite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

Odjeljak 8: Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Granic¢ne vrijednosti Za proizvod ili sastavnice nisu dostupne primjenjive grani¢ne vrijednosti izlaganja.
izlaganja/smjernice

8.2 Nadzor nad izlozenosc¢u

Tehnoloske mjere/nadzor Potrebno je koristiti dobru opc¢u ventilaciju. UCestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenijivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrZavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani¢nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavajte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Osobna zastitna oprema

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

Ocillice Nosite zastitne naocale sa zastitom od prskanja kemikalija.

Kozaltijelo Nosite zastitnu odjecu

Nadzor nad izlozeno$¢u Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.
okolisa
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Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Kuglice su krute bijele
sastavnice u uloScima; reagensi
su prozirne tekucine koje se

Fizikalni oblik Tekucina Izgled/opis o !
prvo puferiraju u vodenim
otopinama. Sastavnice su bez
mirisa.

Boja Bijela/prozirna Miris Bez mirisa

Prag mirisa Nedostaju podaci

Opc¢a svojstva

Tocka vrelista 100 °C (212 °F) Tocka talista/toCka ledista 0°C(32°F)

Temperatura razgradnje Nedostaju podaci pH 6,6do7

SpecifiCna tezina/relativna gustoca

Nedostaju podaci

Topljivost u vodi

Nedostaju podaci

Viskoznost

Nedostaju podaci

Eksplozivna svojstva

Nedostaju podaci

Oksidacijska svojstva:

Nedostaju podaci

Hlapljivost

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

Zapaljivost

Tocka plamista

Nedostaju podaci

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Nedostaju podaci

Donja granica eksplozivnosti (LEL)

Nedostaju podaci

Samozapaljenje

Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova)

Nedostaju podaci

Okolis$ni

Koeficijent raspodjele oktanol/voda |

Nedostaju podaci

9.2 Ostale informacije

Nisu uoceni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobi¢ajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost
Stabilan

10.3 Mogucénost opasnih reakcija
Nece doéi do opasne polimerizacije.

10.4 Uvijeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih uloZzaka koji sadrze reagense moZe osloboditi toksi¢ne nusproizvode.

10.5 Inkompatibilni materijali

Nema dostupnih podataka

10.6 Opasni proizvodi razgradnje

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

11.1 Informacije o toksikoloSkim uéincima

Sastavnice

Gvanidin klorid 50-01-1

Akutna toksi€nost: Gutanje/oralna — Stakor LD50 « 475 mg/kg; PonaSanje: lzmijenjeno
vrijeme sna (uklju€ujuéi promjene refleksa uspravljanja); Ponasanje: Uzbudenje;
Gastrointestinalne: Hipermotilitet, proljev;

Nadrazivanje: Oko-kuni¢ * 81400 pg *« Umjereno nadrazivanje; koza-kuni¢ ¢« 500 mg 24 sata
« Jako nadrazivanje

Svojstva Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS)

Razvrstavanje

Akutna toksi¢nost: Gvanidin klorid

EU/CLPe*Akutna toksi¢nost — oralna 5/nije razvrstano — ATEmix (oralna) =
5000 mg/kg

UN GHS 3¢Akutna toksi¢nost — oralna 5/nije razvrstano — ATEmix (oralna) =
5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazivanje koze

EU/CLP*Nadrazivanje koze 3
UN GHS 3+Nadrazivanje koze 3
OSHA HCS 2012+Nadrazivanje koze 3

Ozbiljno oste¢enje/nadrazivanje oka

EU/CLP*NadrazZivanje oka 2
UN GHS 3*NadraZivanje oka 2
OSHA HCS 2012+Nadrazivanje oka 2

Osjetljivost koze

EU/CLPe*nadrazivanje koze
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Osjetljivost diSnog sustava: Proteinaza K

EU/CLP*Moze izazvati osjetljivost udisanjem
UN GHS 3¢ Moze izazvati osjetljivost udisanjem
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Opasnost od aspiracije

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Karcinogenost

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Mutagenost reproduktivnih stanica

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Toksi¢nost za reprodukciju

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci

STOT-SE UN GHS 3*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
EU/CLP*Nedostaju podaci

STOT-RE UN GHS 3*Nedostaju podaci

OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
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Moguci u€inci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutacni) Moze uzrokovati osjetljivost udisanjem (proteinaza K)
Kroni¢ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Koza

Akutni (trenutacni) Uzrokuje nadrazivanje koze.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Oko

Akutni (trenutaéni) Uzrokuje nadrazivanje ociju.
Kroni€ni (odgodeni) Nema dostupnih podataka
Gutanje

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

Tumac kratica
LD = Smrtonosna doza (Lethal Dose)

Odjeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksic¢nost

Nedostaju materijalni podaci.

12.2 Postojanost i razgradivost
Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal
Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu

Nedostaju materijalni podaci.

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

12.6 Drugi Stetni uéinci
Nisu pronadena ispitivanja.
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Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada

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

medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

BioloSki uzorci, prijenosni pribor i iskori$teni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro¢nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoristenih ulozaka i neiskoristenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati zna¢ajke opasnog kemijskog otpada, za
$to su potrebni posebni nacionalni ili regionalni postupci za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne pruzaju
jasne upute o pravilnom odlaganju, bioloski uzorci i iskoristeni uloSci trebaju se odloziti prema smjernicama za rukovanje
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN | 14.2 Pravilno otpremno 14.3 Razred(i) 14.4 Pakirna 14.5 Opasnosti
broj ime prema UN-u opasnosti pri prijevozu skupina za okolis
DOT NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
TDG NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
IMO/IMDG NDP Nije uredeno NDP NDP NDP
IATA/ICAO NDP Nije uredeno NDP NDP NDP

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika

Nisu navedene.

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

‘ Odjeljak 15: Informacije o propisima

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

Razvrstavanje opasnosti prema Zakonu o izmjenama i dopunama te obnovi odobrenja programa Superfund
(SARA)

Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Gvanidin klorid 50-01-1 Da Ne Da Ne Da

Kanada
Labor: Ovaj proizvod sadrZi proteinazu K koja je u nastavku regulirana kao D2A — vrlo toksi¢ni materijali
Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

Labor: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari
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Sjedinjene Drzave
Labor: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije

SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije

Okolis: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije regulirane u nastavku
SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje oneciS¢uju zrak

SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove kolic¢ine koje se moraju prijaviti
SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti

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

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli€ine planiranja praga za vrlo opasne tvari
SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - lzvjeS¢ivanje o emisijama

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim, bioakumulativnim
i toksiénim (PBT) karakteristikama

Sjedinjene Drzave — Prijedlog 65 drzave Kalifornije: Ovaj proizvod ne sadrzi kemikalije iz Prijedloga 65

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.

Stranica 145 od 396 302-3039, Rev. A



/Ce,oheid®

Sigurnosno-tehnicki list

Xpert HIV-1 Qual XC

Datum stupanja na snagu: svibanj 2021.
Zamjenjuje datum: 16. sijeCnja 2020.

Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovarajuée oznake (oznaka i potpuni tekst)

Izjava o odricanju
odgovornosti/
Izjava o odgovornosti

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka

Stranica 146 od 396

H303 — moze biti Stetno ako se proguta

H315 — uzrokuje nadraZivanje kozZe

H320 — uzrokuje nadraZivanje oka

H334 — ako se udiSe, moZe uzrokovati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s
disanjem

Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to€nima. Bududi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan na8e kontrole i s
kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri€ita ili podrazumijevana (uklju€ujuéi jamstvo
prikladnosti ili moguénosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala, preciznosti tih
podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s upotrebom
materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi. Gore
navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i uvjerenju da su to¢ne. Na datum
izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno rukovanje
materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj
sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s
odgovarajuce obugenim osobljem. Molimo navedite.
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1. rész: Az anyag/keverék, valamint a cég/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonositd

Terméknév Xpert HIV-1 Qual XC
Termékkod GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

1.2 Az anyag vagy keverék jelentdés azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavalit
felhasznalasok

Jelentds azonositott Laboratériumi hasznalat
felhasznalas(ok)

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjaval kapcsolatos részletek
Gyartoé Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Svédorszag
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefonszam (altalanos) +33 563 825 319

1.4 Silirgosségi telefonszam
Gyartoé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 6ras, siirgésségi
Gyarté 1 (352) 323-3500 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK
A kovetkez6k szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EK) [médositotta: 453/2010]

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

CLP A kovetkezd biztonsagi adatlap csak a végs6, befejezett termékre vonatkozik,
laboratériumban hasznalva. Olyan folyadék 6sszetevéket tartalmaz, amelyek
némelyike fagyasztva szaritott porokban van, illetve olyan reagenseket, amelyek a
kazettaban vannak. Minden reagens atlatszo, szintelen folyadék. Az egyes
OsszetevBkre vonatkozo informaciok nyilvanossagra hozatalara vonatkozé
mentességek a CLP 1(5)(d) cikkely és 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) szerint
torténnek.
Bérirritacio: 3. kategdria
Szemirritacio: 2. kategéria
Légzbrendszeri szenzitizalodas: 1. kategoria
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2.2 Cimkeelemek
CLP

Figyelmezteté6 mondatok

Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok
Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
CLP

UN GHS 3. atdolgozas

VESZELY

20

H315 - Bérirritalo hatasu.
H320 - Szemirritaciét okoz
H334 - Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz Iégzést okozhat

P264 - A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.

P280 - Védbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez.
P302+P352 - HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel.

P321 - Szakellatas, lasd a kiegészit6 els6segély-nyujtasi informaciokat.

P362 - A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujbdli haszndlat elétt ki kell mosni.
P332+P313 - Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb
percen keresztll. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni.
Folytassa az 6blitést.

P337+P313 - Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

P304 + P340 - BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni
P261 - Kertlje a por/fust/gaz/k6d/gézdk/permet belélegzését

P342 + P311 - Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

A 1272/2008. szamu (CLP) elSiras (EK) szerint ez az anyag veszélyesnek tekintheté.

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

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

UN GHS

148/396. oldal

Akut toxicitas, oralis 5
Bérirritacio 3

Szemirritacio 2

Légzdrendszeri szenzibilizacio: 1
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2.2 Cimkeelemek
UN GHS

Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok

Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
UN GHS

Egyesiilt Allamok (US)

VESZELY

@ <D

Lenyelve artalmas lehet.

Bdrirritald hatasu.
Szemirritaciét okoz
Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz |égzést okozhat

A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.
Védbkesztyli/védbruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezd.
Kerllje a por/flst/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését

HA BORRE KERUL: Lemosas b& szappanos vizzel.

Szakellatas, lasd a kiegészitd els6segély-nyujtasi informaciokat.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjbdli hasznalat elétt ki kell mosni.
Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni. Folytassa az 6blitést.

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

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni

Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz

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

A kovetkez6k szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

OSHA HCS 2012

149/396. oldal

Bérirritacioé 2
Szemirritacio 2
Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz légzést okozhat
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2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012

Figyelmezteté6 mondatok

Megelbzés

Teendok

2.3 Egyéb veszélyek
OSHA HCS 2012

Kanada
A kovetkezok szerint: WHMIS

VESZELY

@ <D

Bérirritaléd hatasu.
Szemirritaciét okoz
Belélegezve allergias és asztmas tiuneteket, és nehéz Iégzést okozhat

A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.
Védbkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvéds hasznalata kotelezb.
Kerllje a por/flst/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését

Ha bérre kerll: Mossa le bé vizzel.

Szakellatas, lasd a kiegészitd els6segély-nyujtasi informacidkat.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.

Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt konnyl megtenni. Folytassa az oblitést.

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

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon lélegezni

Légzési problémak esetén: Fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

Az Egyesiilt Allamok rendeletei szerint (29 CFR 1910.1200 - Veszélykommunikaciés
szabvany) ez a termék veszélyesnek tekinthetd.

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

WHMIS

2.2 Cimkeelemek
WHMIS

150/396. oldal

D2A — Nagyon mérgez§ anyagok

9,

Mérgez6 — D2A
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2.3 Egyéb veszélyek
WHMIS Kanadaban a fent nevezett termék veszélyesnek tekintheté a Munkahelyi veszélyes

anyagok informacios rendszere (WHMIS) szerint.

2.4 Egyéb informaciok

Minden egyéb reagens, gyongy és egyéb alkotdrész 1%-nal kisebb koncentracidoban van jelen a keverékben, vagy nem
tekinthet6 veszélyesnek az egyesiilt allamokbeli veszélykommunikacios elbirasok (29 CFR 1910.1200), az Eurdpai Unid
anyagok vagy keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozo iranyelvek, illetve az anyagok vagy keverékek
besorolasara és cimkézésére vonatkozé globalis harmonizacids rendszer szerint.

3. rész: Osszetétel/Alkotorészekkel kapcsolatos informacio

3.1 Anyagok

Az anyag nem felel meg egy anyag kovetelményeinek.

3.2 Keverékek

Osszetétel
Kémiai név Azonositok % LD50/LC50 |Besorolasok eldiras/iranyelv szerint Megjegyzések
CAS: 50-01-1 EU CLP: VI. fuggelék, 3.1 tablazat: Akut tox. osztalyozatlan,
EC s'zém' H302; szemirrit. 2, H320; borirrit. 3, H315 Nincs
Guan|d|n|um- 200-002-3 1-15% 475 mglkg UN G.H'S 3. atdolgozas: Akut tox. osztalyozatlan; Borirrit. 3; rendelkezésre
klorid EU index: szemirrit. 2 16 adat
. OSHA HCS 2012: Akut tox. osztalyozatlan Bérirrit. 3;
607-148-00-0 o
szemirrit. 2
EU CLP: H316 - Enyhe bérirritaciot okoz; H334 —
Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz
CAS: 39450-01-6 légzést okozhat Nincs
o EC szam: o Nincs UN GHS 3. atdolgozas: Enyhe bérirritaciot okoz; .
Proteinaz K 1-10% . . . IR P . . rendelkezésre
254-457-8 megallapitva | Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz e
. allé adat
|égzést okozhat
OSHA HCS 2012: Enyhe bérirritaciot okoz; Belélegezve
allergias és asztmas tlneteket, és nehéz légzést okozhat

4. rész: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsdsegély-nyujtasi intézkedések leirasa

Inhalacio

Bér

151/396. oldal

Véarhatdan nincs szikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis korilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss
levegbre. Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat belélegezte az
anyagot, ne alkalmazzon szajbdl szgja mddszert; hasznaljon mesterséges
lélegeztetést egy egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfelelé
Iélegeztetd orvostechnikai eszkdz segitségével. Alkalmazzon mesterséges
Iélegeztetést, ha az aldozat nem lélegzik.

Véarhatdan nincs szikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis korilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Kisebb bérkontaktus esetén
kerilje el, hogy az anyag nem érintett bértertletre kertljon. Az anyaggal valé
kontaktus esetén azonnal 6blitse le a bért folyd vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa
és kildnitse el a szennyezett ruhazatot.
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Szem Véarhatdan nincs sziikség els8segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzk. Az anyaggal val6 kontaktus
esetén azonnal dblitse at a szemet foly6 vizzel legalabb 20 percig. Ha a szemirritacio
nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Lenyelés Varhat6an nincs szlikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzék. Lenyelés esetén Oblitse at a
szdjat vizzel (csak akkor, ha a személy eszméleténél van). TILOS hanytatni. Ne
alkalmazzon szajbdl szajba modszert, ha az aldozat lenyelte az anyagot. Lenyelés
esetén azonnal hivjon orvosi segitséget.

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

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tlnetei alapjan kell végezni.
Meg kell fontolni annak a lehet6ségét, hogy ezen a terméken kivil egyéb anyag altal
okozott tulterhelés tortént.

\ 5. rész: Tizoltasi miiveletek

5.1 Oltéanyagok

Megfeleld oltéanyagok NAGY TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2, alkoholnak ellenallé hab vagy vizpermet.
KIS TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2 vagy vizpermet.
Nem megfelelé oltdbanyagok Nincs rendelkezésre all6 adat

5.2 Az anyagbdl vagy keverékbol eredd specialis veszélyek

Nem szokasos tiiz- és Mianyag patron, amely olyan reagenseket tartalmaz, amelyek mérgezé szén-oxid,
robbanasveszélyek kén-oxid és nitrogén-oxid gézdket bocsat ki
Veszélyes égési termékek Nincs rendelkezésre all6 adat

5.3 Tanacs tiizoltoknak

A szerkezeti tlizolté véddruhazat CSAK korlatozott védelmet nyujt tlizesetekben; nem hatasos kifroccsenés esetén,
amikor lehetséges a kdzvetlen kontaktus az anyaggal.

Viseljen olyan kémiai védéruhazatot, amelyet a gyartd specialisan javasolt. Kevés vagy egyaltalan nem biztosit
hévédelmet. Viseljen pozitiv nyomasu 6nallo légzésvedd késziléket (SCBA).

6. rész: Véletlen kijutasi intézkedések

6.1 Személyes ovintézkedések, védofelszerelés és siirgdsségi eljarasok

Személyes ovintézkedések Ha egy patron eltorik, a kdvetkezd személyes ovintézkedések alkalmazandok.
Viseljen megfeleld véddruhazatot. Ne sétaljon keresztil a kidmlétt anyagon. Ne
érintse meg a sérult tartalyokat vagy kiomlott anyagokat, kivéve, ha megfelel$
védbruhazatot visel. Szell6ztesse a zart teriileteket.

Siirgdsségi eljarasok Varhatdan nincs szilkség slirgdsségi eljarasokra, ha az anyagot normalis
korilmények kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak.
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6.2 Kornyezeti 6vintézkedések
El6zze meg a vizi utakba, csatornakba, pincékbe vagy zart terlletekre vald bejutast.

6.3 Moddszerek és anyagok szennyezddés és tisztitas esetén

Szennyezddés/ Kis kidmlések esetén viseljen kesztylt, és itassa fel a kiomlott anyagot papirtoriével.
Tisztitasi intézkedések A kidmlo6tt anyagokat ne engedije le a lefolyon.

6.4 Hivatkozas mas részekre

Lasd 8. rész - Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem és 13. rész - Artalmatlanitasi megfontolasok.

7. rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos évintézkedések

Kezelés Nincs szlikség specialis kezelésre. Ha a patron eltort, kertlje a kontaktust a kiomlott
reagensekkel. Kertilje a borrel és szemmel valé érintkezést.

7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is

Tarolas A termék cimkézésének megfeleléen tarolja. A tartalyt/csomagolast szorosan lezarva
tarolja hlivos, jol szell6z6 helyen. Tartsa tavol az inkompatibilis anyagoktol.

7.3 Specifikus végfelhasznalas(ok)

Lasd 1.2. rész - Relevans azonositott felhasznalasok.

8. rész: Expoziciés szabalyozasok/személyi védelem

8.1 Szabalyozasi paraméterek

Expoziciés Nem alkalmazhatok expozicids hatarértékek a termékhez vagy dsszetevdihez.
hatarértékek/iranyelvek

8.2 Expoziciés szabalyozasok

Miiszaki Jo altalanos szell6ztetést kell alkalmazni. A szell6ztetési aranyt a korilményekhez

intézkedések/szabalyozasok kell igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkllonitést, helyi elszivo
szell6ztetést vagy egyéb miiszaki szabalyozast, hogy a levegdben 1évé szinteket az
ajanlott expozicids hatarértékeken belll tartsa. Amennyiben nem hataroztak meg az
expoziciés hatarértékeket, tartsa elfogadhaté szinten a leveg6ben 1évé szinteket.

Egyéni védoéfelszerelés

Lélegeztetd Varhatéan nincs szlikség lélegeztett felszerelésre, ha az anyagot normalis
kortilmények kdzott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Egyéb esetben
kovesse a 29 CFR 1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhato
OSHA lélegeztet6 elbirasokat. Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 eurdpai
szabvany altal jovahagyott Iélegeztet6t, ha meghaladtadk az expozicios
hatarértékeket, vagy tiineteket tapasztalnak.

Szeml/arc Viseljen kémiai froccsenésbiztos szemiiveget.

Bor/test Viseljen védéruhazatot.

Koérnyezeti expoziciés Kdvesse a helyszin iranyitaséra és a hulladék artalmatlanitasara vonatkozo legjobb
szabalyozasok gyakorlatot.
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9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacidk

Anyagleiras

Fizikai forma

Folyadék

Megjelenésl/leiras

A gyongyok szilard, fehér
alkotorészek a patronokban; a
reagensek atlatszo folyadékok,
amelyek els6édlegesen vizes
oldatokba vannak pufferelve. Az
alkotorészek szagmentesek.

Szin

Fehér/atlatszé

Szag

Szagmentes

Szag kiszobérték

Hianyzé adat

Altalanos tulajdonsagok

Forraspont 100 °C (212 °F) Olvadaspont/fagyaspont 0°C(32°F)
Bomlasi hémérséklet Hianyzé adat pH 6,6—7
Fajsuly/fajlagos slirliség Hianyzé adat Vizoldékonysag Hianyzé adat

Viszkozitas Hianyzé adat Robbanasi tulajdonsagok Hianyz6 adat
Oxidalé tulajdonsagok: Hianyzé adat

lliékonysag

G6éznyomas Hianyzé adat Gozslirliség Hianyzé adat
Parolgasi arany Hianyzé adat

Gyulékonysag

Lobbanaspont Hianyzé adat UEL Hianyz6 adat
LEL Hianyzo adat Ongyulladéas Hianyzé adat
Gyulékonysag (szilard, gaz) Hianyz6 adat

Koérnyezeti

Oktanol/viz megoszlasi koefficiens

Hianyzé adat

9.2 Egyéb informaciok

Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.

10. rész: Stabilitas és reaktivitas

10.1 Reaktivitas

Normal hasznalati kérulmények kdz6tt nincsenek ismert veszélyes reakciok.

10.2 Kémiai stabilitas
Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége

Veszélyes polimerizacié nem torténik.

10.4 Keriilendé koriulmények

Inkompatibilis anyagok. Reagenseket tartalmazé miianyag patronok égetésekor mérgezé melléktermékek

szabadulhatnak fel.

10.5 Inkompatibilis anyagok

Nincs rendelkezésre all6 adat.

10.6 Veszélyes lebomlasi termékek
Reagenseket tartalmazé mlianyag patronok égetésekor mérgez6 melléktermékek szabadulhatnak fel.

154/396. oldal
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11. rész: Toxikolégiai informaciok

11.1 Toxikologiai hatasokkal kapcsolatos informaciok

Alkatrészek

Akut toxicitas: Lenyelés/oralis - patkany LD50 « 475 mg/kg; Viselkedési: Megvaltozott
alvasi id6 (beleértve a felegyenesedési reflex valtozasat is); Viselkedési: lzgalom;
Guanidin-klorid 50-01-1 Gastrointestinalis: Hipermotilitas, hasmenés;

Irritacié: Szem - nyul « 81400 ug * Kézepesen sulyos irritacio; Boér - nydl « 500 mg 24 6ra ¢
Slulyos irritacio

GHS tulajdonsagok Besorolas
EU/CLPeAkut toxicitas - Oralis 5/nincs besorolva - ATEmix (oralis) = 5000 mg/kg
Akut toxicitas: Guanidin-klorid UN GHS 3°¢Akut toxicitas - Oralis 5/nincs besorolva - ATEmix (oralis) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012°Hianyzo adat

EU/CLP*Borirritacié 3
Borkorrézid/borirritacio UN GHS 3°Bodrirritacio 3
OSHA HCS 2012°+Borirritacié 3

EU/CLP*Szemirritacio 2
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio UN GHS 3+Szemirritacié 2
OSHA HCS 2012+Szemirritacio 2

EU/CLP*Bdrirritacio
B&r szenzibilizacid UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

EU/CLP*Belélegezve szenzibilizaciét okozhat
Légz8rendszeri szenzibilizacio: Proteinaz K UN GHS 3¢ Belélegezve szenzibilizaciot okozhat
OSHA HCS 2012¢Hianyz6 adat

EU/CLP*Hianyz6 adat
Aspiracios veszély UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyzo adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Karcinogenitas UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Csirasejt-mutagenitas UN GHS 3¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

EU/CLPe<Hianyzé adat
Reprodukcids toxicitas UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

EU/CLPe*Hianyzo adat
UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012+Hianyzé adat

Specifikus célszervi toxicitas - egyszeri expozicié
(STOT-SE)

EU/CLPe*Hianyzo adat
UN GHS 3°¢Hianyzo adat
OSHA HCS 2012°Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas - ismételt expozicid
(STOT-RE)
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Lehetséges egészségi hatasok

Inhalacio

Akut (azonnali) Belélegezve szenzibilizaciot okozhat (proteinaz K)
Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allo adat
Bor

Akut (azonnali) Bérirritalé hatasu.

Kroénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Szem

Akut (azonnali) Szemirritaciot okoz.
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Lenyelés

Akut (azonnali) Lenyelve artalmas.

Kronikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Roviditések

LD = Halalos adag

12. rész: Okolégiai informaciok

12.1 Toxicitas

Hianyz6 anyagi adat.

12.2 Perzisztencia és lebomléképesség
Hianyz6 anyagi adat.

12.3 Bioldgiai felhalmozé6dasi potencial
Hianyz6 anyagi adat.

12.4 Mobilitas a talajban

Hianyz6 anyagi adat.

12.5 PBT (perzisztencia, biolégiai felhalmozé6das és toxicitas) és vPvB (nagyon perzisztens és
biolégiailag nagyon felhalmoz6dd) értékelés eredményei
Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre allé vizsgalatok.
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13. rész: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési moédszerek
A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Termékhulladék

Csomagolasi hulladék

13.2 Egyéb informaciok
A biolégiai mintakat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és standard

ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld

artalmatlanitasaval kapcsolatban kévesse intézménye hulladékokra vonatkozé kérnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfelel6 artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészséglgyi
Vilagszervezet) egészségugyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kovetve kell artalmatlanitani.

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 UN 14.2 UN 14.3 Szallitasi 14.4 14.5 Kérnyezeti
szam megfelel6 veszélycsoport(ok) Csomagolasi veszélyek
szallitasi név csoport
Nincs . . . ) Nincs
DOT rendelkezésre Nincs szabalyozva Nincs r:er)delkezesre Nincs I:erjdelkezesre rendelkezésre
s allé adat allé adat s
allé adat allé adat
Nincs . . . . Nincs
TDG rendelkezésre Nincs szabalyozva Nincs rerjdelkezesre Nincs rer)delkezesre rendelkezésre
s allé adat allé adat 1<
allé adat allé adat
Nincs Nincs rendelkezésre Nincs rendelkezésre Nincs
IMO/IMDG rendelkezésre Nincs szabalyozva A, o rendelkezésre
s allé adat allo adat s
allé adat allé adat
Nincs Nincs rendelkezésre Nincs rendelkezésre Nincs
IATA/ICAO rendelkezésre Nincs szabalyozva 1 " rendelkezésre
i1x allé adat allé adat 1A
allé adat allé adat
14.6 Specialis 6vintézkedések a felhasznalénak
Nincs meghatarozva.
14.7 A MARPOL 73/78 Il. figgeléke és az IBC torvény szerint 6mlesztve szallitandé
Hianyzé adat.
15. rész: Szabalyozasi informaciok
15.1 Az anyagra vagy keverékre specifikus biztonsagi, egészségi és kornyezeti
eléirasok/torvények
SARA veszélybesorolas
Készlet
Alkatrész CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium-klorid 50-01-1 Igen Nem Nem Igen

157/396. oldal

302-3039, A atdolg.




/Ce,oheid®

Biztonsagi adatlap Xpert HIV-1 Qual XC
Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

Kanada
Laboratérium: Ez a termék proteindz K-t tartalmaz az aldbbi szabalyozas szerint D2A — Nagyon mérgezé anyagként
Kanada - WHMIS - Anyagok besorolasa

Kanada - WHMIS - Alkotorészek kozzétételi listaja

Laboratérium: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat
Kanada - CEPA - Prioritasi anyagok listaja

Amerikai Egyesiilt Allamok

Laboratérium: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat

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

Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok

Kornyezet: Ez a termék nem tartalmazza az alabb szabalyozott kémiai anyagokat

Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegé torvény) - 1990 veszélyes légszennyezd
anyagok

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes anyagok és jelentendé mennyiségeik

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendé mennyiségeik

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok EPCRA
RQ-k

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkiviil veszélyes anyagok TPQ-k
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja

Egyesiilt Allamok - Kalifornia 65. jav: Ez a termék nem tartalmaz a 65. javaslatban szereplé kémiai anyagokat

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

Xpert HIV-1 Qual XC

Hatalyba lépés datuma: 2021. méajus
Hatalyon kivil helyezés datuma: 2020. januar 16.

16. rész: Egyéb informaciok

Relevans mondatok (kéd és teljes szévegq)

Jogi nyilatkozat
Felel6sségnyilatkozat

Roviditések
NDA = Nincs rendelkezésre all6 adat

159/396. oldal

H303 - Lenyelve artalmas lehet.

H315 - Bérirritald hatasu.

H320 - Szemirritaciét okoz

H334 - Belélegezve allergias és asztmas tineteket, és nehéz légzést okozhat

A fenti informacidk a szamunkra rendelkezésre allé adatokon alapszanak, és azokat
helyesnek véljuk. Mivel az informacidk a szabalyozdsunkon kivili kdrilmények kdzott is
alkalmazhatok, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztaban, nem vallalunk
felel6sséget a hasznélat eredményeiért és az ezt kapd személyeknek maguknak kell
meghatarozniuk a hatasokat, tulajdonsagokat, védelmet és artalmatlanitast, amelyek az
adott kérilményekre vonatkoznak. Az anyagokra, a jelen informaciok pontossagara, a
hasznalatbdl eredd eredményekre, valamint az anyag hasznalataval kapcsolatos
veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk képviseletet, j6tallast vagy garanciat, legyen az
kifejezett vagy hallgatdlagos (beleértve a megfeleléségre vagy egy adott célra vald
kereskedelmi megfeleléségre vonatkozo jotallast). Az anyag kezelésekor és
hasznalatakor figyelemmel kell eljarni. A fenti informacidkat johiszemuien biztositjuk, és
azt gondoljuk, hogy pontosak. A kiadas idején az anyag el6relathato kezelésével
kapcsolatos minden relevans informaciét biztositunk. Azonban, ha a termékhez
nemkivanatos esemény tarsithatd, ez a Biztonsagi adatlap nem helyettesiti — és nem is
célja helyettesiteni — a megfeleléen képzett személyzettel térténé megbeszélést. Kérjuk,
ezt On biztositsa.
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk Xpert HIV-1 Qual XC

Kode Produk GXHIV-QA-XC-CE-10; RHIVQAXC-10

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

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Detail Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

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

Telepon (Umum) +33 563 825 319

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 — 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 jadi akhir saja sebagaimana digunakan di
laboratorium. Produk berisi komponen cairan, sebagian adalah serbuk kering beku
dan reagensia yang tersimpan dalam kartrid. Semua reagensia berbentuk cairan
bening tidak berwarna. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi
komponen menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Iritasi Kulit: kategori 3
Iritasi mata: kategori 2
Sensitisasi pernapasan: kategori 1
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

2.2 Elemen Label
CLP
BAHAYA

SO

Pernyataan Bahaya H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H320 — Menyebabkan iritasi mata
H334 — Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan
jika dihirup
Pernyataan Pencegahan
Pencegahan P264 — Cuci dengan saksama setelah penanganan.

P280 — Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.

Respons P302+P352 — JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
P321 — Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
P362 — Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
P332+P313 — Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.
P305+P351+P338 — JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan
air selama beberapa menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan.
Lanjutkan membilas.
P337+P313 — Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.
P304 + P340 — JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan
dalam posisi istirahat yang nyaman untuk bernapas.
P261 — Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.
P342 + P311 — Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI
KERACUNAN NASIONAL atau dokter.

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

GHS PBB Revisi 3
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 3
Iritasi mata 2
Sensitisasi pernapasan: 1
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

2.2 Elemen Label

GHS PBB
BAHAYA

@ <D

Dapat berbahaya jika ditelan

Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup

Pernyataan Pencegahan
Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.

Respons JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
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.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter.

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 Kulit 2
Iritasi Mata 2
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup

2.2 Elemen Label

OSHA HCS 2012
BAHAYA

@ <D

Pernyataan Bahaya Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan pernapasan jika dihirup
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Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Pencegahan Cuci dengan saksama setelah penanganan.
Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Hindari menghirup debu/asap/gas/kabut/uap/semprotan.

Respons Jika terkena kulit: Cuci dengan air yang banyak.

Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
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.
JIKA TERHIRUP: Pindahkan korban ke udara segar dan biarkan dalam posisi
istirahat yang nyaman untuk bernapas.
Jika mengalami gejala pernapasan: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter.

2.3 Bahaya Lain

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

Kanada

Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS D2A — Bahan sangat beracun

2.2 Elemen Label

Beracun — D2A

2.3 Bahaya Lain

WHMIS Di Kanada, produk yang tercantum di atas 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.

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

Sivu 163/396 302-3039, versio A



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 [Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CAS: 50-01-1 CLP UE: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toksisitas Akut tidak
o Nom.or EC: diklasifikasi, H3_0_2; Iritasi M_ata 2, H32_0; Iritgsi K_u_lit 3,_ H(_515_
Guslnlqlnlum 200-002-3 1%-15% | 475 mglkg GH$ PBB Rgvm 3: Toksisitas Akut tidak diklasifikasi; Iritasi DTT
orida Indeks UE: Kulit 3; Iritasi Mata 2 . ' . o
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: Toksisitas Akut tidak diklasifikasi, Iritasi
Kulit 3; Iritasi Mata 2
CLP UE: H316 — menyebabkan iritasi kulit ringan; H334 —
Dapat menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan
pernapasan jika dihirup
CAS: 39450-01-6 Belum GHS PBB Revisi 3: menyebabkan iritasi kulit ringan; Dapat
Proteinase K | Nomor EC: 1%—10% diketahui menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan DTT
254-457-8 pernapasan jika dihirup
OSHA HCS 2012: menyebabkan iritasi kulit ringan; Dapat
menyebabkan gejala alergi atau asma atau kesulitan
pernapasan jika dihirup

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

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

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

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

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

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda

Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi Diperlukannya Bantuan Medis dan Perawatan Khusus Segera

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

Sivu 164/396 302-3039, versio A



/Ce,oheid®

Lembar Data Keselamatan Xpert HIV-1 Qual XC
Tanggal Berlaku: May 2021
Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Kebakaran Data tidak tersedia

yang Tidak Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

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

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

\ Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

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

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

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

6.3 Metode dan Bahan untuk Membendung dan Membersihkan

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

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.
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Xpert HIV-1 Qual XC

Menggantikan Tanggal: 16 Januari 2020

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Tindakan Pencegahan untuk Penanganan Aman

Penanganan

Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah. Hindari kontak dengan kulit dan mata.

7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas

Penyimpanan

Simpan sesuai dengan label produk. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan
tertutup rapat di tempat yang sejuk dan berventilasi baik. Jauhkan dari bahan yang
tidak kompatibel.

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

8.2 Kontrol Paparan
Kontrol/Tindakan Teknik

Alat Perlindungan Diri
Pernapasan

Mata/Wajah
Kulit/Tubuh
Kontrol Paparan Lingkungan

Sivu 166/396

Tidak tersedia batas paparan yang berlaku untuk produk atau komponen.

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. Selain itu, ikuti peraturan respirator OSHA yang ada
di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator yang
disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.
Kenakan pakaian pelindung.
Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.
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Xpert HIV-1 Qual XC

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan
Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia

Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi adalah cairan bening yang
terutama berdapar larutan berair.
Komponen tidak berbau.

Warna Putih/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 6,6 hingga 7

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

Titik Nyala Data tidak cukup UEL Data tidak cukup

LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup

Kemudahan Menyala (padat, gas) | Data tidak cukup

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

Data tidak tersedia

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

Guanidine klorida 50-01-1

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 * 475 mg/kg; Perilaku: Perubahan waktu
tidur (termasuk perubahan dalam refleks righting); Perilaku: Kegembiraan;

Gastrointestinal: Hipermotilitas, diare;
Iritasi: Mata-Kelinci » 81400 g - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi parah

Sifat GHS

Klasifikasi

Toksisitas Akut: Guanidine klorida

UE/CLP-Toksisitas Akut - Oral 5/tidak terklasifikasi - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg
GHS PBB 3°¢Toksisitas Akut - Oral 5 - ATEmix (oral) = 5000 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Korosi/lritasi Kulit

UE/CLPIritasi Kulit 3
GHS PBB 3¢lIritasi Kulit 3
OSHA HCS 2012¢Iritasi Kulit 3

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLPelIritasi Mata 2
GHS PBB 3¢Iritasi Mata 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata 2

Sensitisasi Kulit

UE/CLPriritasi kulit
GHSPBB 3¢Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan: Proteinase K

UE/CLP*Dapat menyebabkan sensitisasi karena inhalasi
GHS PBB 3+*Dapat menyebabkan 