Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert MRSA/SA BC
Product Code GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet
Manufacturer Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telephone (General) 1 (888) 838-3222 - US Option 2

Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Emergency Telephone Number

Manufacturer + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 hr Emergency
Manufacturer + 1 (352) 323-3500 - Outside of the US

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 and in a Nalgene bottle. 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)())(C)(1)&(2).

Acute Toxicity Oral 4 - H302
Skin Irritation 2 - H315
Eye Irritation 2 - H319
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

2.2 Label Elements

CLP
WARNING

<D

Hazard Statements H302 - Harmful if swallowed
H315 - Causes skin irritation
H319 - Causes serious eye irritation

Precautionary Statements
Prevention P264 - Wash thoroughly after handling.
P270 - Do not eat, drink or smoke when using this product.
P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Response P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse.
P321 - Specific treatment, see supplemental first aid information.
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.
P301+P312 - IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician if you feel unwell.
P330 - Rinse mouth.
Storage/Disposal P501 - Dispose of content and/or container in accordance with local, regional,

national, and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

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

UN GHS
According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS)
2.1 Classification of the Substance or Mixture

UN GHS Acute Toxicity Oral 4
Skin Irritation 2
Eye Irritation 2
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

2.2 Label Elements
UN GHS

Hazard Statements

Precautionary Statements
Prevention

Response

Storage/Disposal

2.3 Other Hazards
UN GHS

United States (US)

Xpert MRSA/SA BC

WARNING

D

Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation

Wash thoroughly after handling.

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

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

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

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

Specific treatment, see supplemental first aid information.

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 SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.

Rinse mouth.

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

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

According to: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

OSHA HCS 2012
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

2.2 Label Elements

OSHA HCS 2012
WARNING

D

Hazard Statements Harmful if swallowed
Causes skin irritation
Causes serious eye irritation
Precautionary Statements

Prevention Wash thoroughly after handling.
Do not eat, drink or smoke when using this product.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

Response If on skin: Wash with plenty of water .
Take off contaminated clothing and wash before reuse.
Specific treatment, see supplemental first aid information.
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 SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician if you
feel unwell.
Rinse mouth.

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

and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 Under United States Regulations (29 CFR 1910.1200 - Hazard Communication
Standard), this product is considered hazardous.

Canada
According to: WHMIS
2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Toxic - D1B
Corrosive - E
2.2 Label Elements
WHMIS

Toxic - D1B
Corrosive - E

2.3 Other Hazards

WHMIS In Canada, the product mentioned above is considered hazardous under the
Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet

Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

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.

Xpert MRSA/SA BC

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Composition

Chemical Name | Identifiers % LD50/LC50] Classifications According to Regulation/Directive Comments
Eéiﬁ%girl UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2
PR TI] . . . * .
Guanld!nlum 200-002-3 20% TO 40% NDA EU CLP. Annex .VI, Tablg 3.1: Acute Tox. 4 *, H302; NDA
chloride EU Index:607- Eye Irrit. 2, H319; Skin Irrit. 2, H315
' OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Skin Irrit. 2; Eye lrrit. 2
148-00-0
CE:éSN&gwlt?ezsz UN GHS: Acute Tox. 4 (orl); Skin Irrit. 2; Eye Irrit. 2
Sodium Prer o 0 EU CLP: Annex VI, Table 3.1: Acute Tox. 4 *, H302; Eye
hydroxide ébsling 0.5% TO 1.5% NDA Irrit. 2, H319; Skin Irrit. 2, H315 NDA
-011-002-00-6 OSHA HCS 2012: Acute Tox. 4 (orl); Skin Irrit. 2; Eye lrrit. 2

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

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

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

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

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 May emit toxic vapors of carbon oxides, nitrogen oxides.
Hazards

Hazardous Combustion No data available

Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

\ Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

6.4 Reference to Other Sections
Refer to Section 8 - Exposure Controls/Personal Protection and Section 13 - Disposal Considerations.
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling
Handling No special handling necessary. If cartridge is broken avoid contact with spilled
reagents.
7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

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 Follow the OSHA respirator regulations found in 29 CFR 1910.134 or European
Standard EN 149. Use a NIOSH/MSHA or European Standard EN 149 approved
respirator if exposure limits are exceeded or symptoms are experienced.

Eyel/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

Key to abbreviations

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

TWA = Time-Weighted Averages are based on 8h/day, 40h/week exposures
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet

Effective Date: January, 2022

Supersedes Date: August, 2021

Xpert MRSA/SA BC

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

Coefficient

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

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point i%?iidcr(ezigienlzt)s Melting Point/Freezing Point Eiqﬁi(gfe;g)ents

Decomposition Temperature Data lacking pH Cartridge reagents: > 12.5;
Elution Reagent: 6.6-7.0

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

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. Heat, contact with acids may liberate very toxic gas.

10.5 Incompatible Materials

Acids, oxidizing agents.
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet
Effective Date: January, 2022

Supersedes Date: August, 2021

Xpert MRSA/SA BC

10.6 Hazardous Decomposition Products

Carbon oxides, sodium oxides.

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

Components

Irritation: Eye-Rabbit « 1 % * Severe irritation; Skin-Rabbit « 500 mg 24 Hour(s) * Severe
irritation;

i i 0, 0, - -
Sodium hydroxide (0.5% TO 1.5%) 1310-73-2 Mutagen: Cytogenetic analysis * Unreported Route-Hamster « Lung (Somatic cell) »
10 mmol/L
Acute Toxicity: Ingestion/Oral-Rat LD50 « 475 mg/kg; Behavioral:Altered sleep time
(including change in righting reflex); Behavioral:Excitement;
Guanidinium chloride (20% TO 40%)| 50-01-1 |Gastrointestinal:Hypermotility, diarrhea;

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

GHS Properties

Classification

Aspiration Hazard

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLPeData lacking

UN GHSeData lacking

STOT-RE OSHA HCS 2012¢Data lacking
EU/CLPeData lacking
UN GHSeData lacking
STOT-SE OSHA HCS 2012+Data lacking

EU/CLP+Data lacking

Toxicity for Reproduction

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP+Data lacking

Germ Cell Mutagenicity

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

Carcinogenicity

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
EU/CLPeData lacking

Respiratory Sensitization

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
EU/CLPeData lacking

Skin Sensitization

UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012+Data lacking
EU/CLP+Data lacking

Serious Eye Damage/Irritation

UN GHSe*Eye Irritation 2
OSHA HCS 2012¢Eye Irritation 2
EU/CLP<Eye Irritation 2

Skin Corrosion/Irritation

UN GHSeSkin Irritation 2
OSHA HCS 2012¢Skin Irritation 2
EU/CLP*SKin Irritation 2

Acute Toxicity

UN GHSe*Acute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
OSHA HCS 2012¢Acute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
EU/CLPeAcute Toxicity - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert MRSA/SA BC
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

Potential Health Effects

Inhalation

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

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

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

Acute (Immediate) Harmful if swallowed.
Chronic (Delayed) No data available

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

‘ 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.

\ Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods

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

international regulations.
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

13.2 Other Information

Biological specimens, including used cartridges, should be treated as capable of transmitting infectious agents. Consult
your institution’s environmental waste personnel on proper disposal of used cartridges and unused reagents. This material
may exhibit characteristics of federal EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) hazardous waste requiring
specific disposal requirements. Check state and local regulations as they may differ from federal disposal regulations.
Institutions outside the USA should check their country hazardous waste disposal requirements.

Xpert MRSA/SA BC

Section 14: Transport Information
14.1 UN 14.2 UN Proper Shipping 14.3 Transport 14.4 Packing | 14.5 Environmental
Number Name Hazard Class(es) Group Hazards
Corrosive liquid, basic,
DOT UN3266 inorganic, n.o.s., (sodium 8 1l NDA
hydroxide)
Corrosive liquid, basic,
TDG UN3266 inorganic, n.o.s., (sodium 8 1 NDA
hydroxide)
Corrosive liquid, basic,
IMO/IMDG UN3266 inorganic, n.o.s., (sodium 8 1 NDA
hydroxide)
Corrosive liquid, basic,
IATA/ICAO UN3266 inorganic, n.o.s., (sodium 8 1 NDA
hydroxide)

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Data lacking.

| Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications Acute
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium chloride 50-01-1 Yes No Yes No Yes
Sodium hydroxide 1310-73-2 Yes No Yes No Yes
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Canada

Labor

Canada - WHMIS - Classifications of Substances

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
E (including 0.04% in
aqueous solution, 0.08%,
0.4% in aqueous solution,

*Sodium hydroxide 1310-73-2 2%, 2.5%, 4% in aqueous
solution, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in agueous
solution, 8.7N)

Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed

*Sodium hydroxide 1310-73-2 1%

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed

United States

Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 iggokgbﬁf:]naélllgg ’
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

*Guanidinium chloride 50-01-1 Not Listed
*Sodium hydroxide 1310-73-2 Not Listed

United States - California
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Safety Data Sheet
Effective Date: January, 2022
Supersedes Date: August, 2021

Environment

Xpert MRSA/SA BC

U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

*Guanidinium chloride
*Sodium hydroxide

50-01-1 Not Listed
1310-73-2 Not Listed

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

Section 16: Other Information

Disclaimer/
Statement of Liability

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

Sicherheitsdatenblatt

Datum des Inkrafttretens: Januar 2022

Ersetzt (Datum): August 2021

Xpert MRSA/SA BC

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname
Produktcode

Relevante identifizierte
Verwendung(en)

Xpert MRSA/SA BC

GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

Laborgebrauch

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Telefon (Zentrale)
Telefon (Zentrale)

Telefon (Australien)

1.4 Notrufnummer

Hersteller
Hersteller
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Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Vereinigte Staaten

www.cepheid.com

USA: techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - US Option 2

1 (408) 541-4191 - auBerhalb der USA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

+ 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-Stunden-Notruf
+1(352) 323-3500 - auBBerhalb der USA
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert MRSA/SA BC

Datum des Inkrafttretens: Januar 2022

Ersetzt (Datum): August 2021

\ Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

EU/EEC

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP

Das folgende SDB gilt fiir das Fertigprodukt nur, wenn es im Labor benutzt wird. Es
enthalt flissige Komponenten, von denen einige als gefriergetrocknetes Pulver und
in Form von Reagenzien vorliegen, die in der Kartusche und in einer Nalgenflasche

vorhanden sind. Alle Reagenzien sind klare, farblose Flissigkeiten. Ausnahmen fir

die Offenlegung einiger Komponentendaten gelten geman CLP Artikel 1(5)(d) und 29
CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

Akute Toxizitat, oral 4 - H302

Hautreizung 2 - H315

Augenreizung 2 - H319

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise
Vorbeugung

Reaktion

Lagerung/Entsorgung

2.3 Sonstige Gefahren
CLP
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WARNHINWEIS

<D

H302 - Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken
H315 - Verursacht Hautreizungen
H319 - Verursacht schwere Augenreizung

P264 - Nach Gebrauch grindlich waschen.

P270 - Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P302 + P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife
waschen.

P362 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P321 - Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
P332+P313 - Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen.
Weiter splilen.

P337+P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P301 + P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

P330 - Mund ausspiilen.

P501 - Inhalt und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.

Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) gilt dieses Material als gefahrlich.
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UN GHS
Nach: Global harmonisiertes System der Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) der UN

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

UN GHS Akute Toxizitat, oral 4
Hautreizung 2
Augenreizung 2

2.2 Kennzeichnungselemente
UN GHS
WARNHINWEIS

<D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschédlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch grindlich waschen.

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

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

Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den ortlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)
Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

OSHA HCS 2012 Akute Toxizitat, oral 4
Hautreizung 2
Augenreizung 2
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2.2 Kennzeichnungselemente

OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS

<D

Gefahrenhinweise Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken
Verursacht Hautreizungen
Verursacht schwere Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch grundlich waschen.
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Reaktion Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.
Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
Besondere Behandlung: Siehe zusatzliche Erste-Hilfe-Informationen.
Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter sptilen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.
Mund ausspiilen.
Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada
Nach: WHMIS
2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Toxisch - D1B
Atzend - E

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS

Toxisch - D1B
Atzend - E

2.3 Sonstige Gefahren

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

Alle anderen Reagenzien, Kérner und andere Bestandteile sind in Konzentrationen unter 1% im Gemisch vorhanden oder
gelten nicht als gefahrlich gemaf3 den US-Richtlinien fur 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 erflllt nicht die Kriterien einer Substanz.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemlsche . % LD50/LC50 | Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie |Bemerkungen
Bezeichnung Kennzeichnung
CAS:50-01-1 U.N GHS: Akute Tox. 4 (Verschlucken); Hautreizung
EG-Nummer- 2; Augenreizung 2
. . . *
Guanidiniumchlorid | 200-002-3 20%B1S40% | kpv | EYCLP: Anhang Vi, Tabelle 3.1: Akute Tox. 47, KDV
EU-Index: H302; Augenreizung 2, H319; Hautreizung 2, H315
) OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
607-148-00-0 . ) .
Hautreizung 2; Augenreizung 2
CAS:1310-73-2 U.N GHS: Akute Tox. 4 (Verschlucken); Hautreizung
EG-Nummer: 2; Augenreizung 2
. . . *
Natriumhydroxid | 215-185-5 05%BIS15% | KDV Egog,LP' Anhang V"ZTabge”gl 3.1: Akute Tog" 43' KDV
EU-Index: H ; Augenreizung 2, H319; Hautreizung 2, H315
' OSHA HCS 2012: Akute Tox. 4 (Verschlucken);
011-002-00-6 . ; .
Hautreizung 2; Augenreizung 2

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen

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

Haut Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei geringem Hautkontakt Material nicht
auf andere Hautbereiche verteilen. Im Falle eines Hautkontakts mit dem Stoff unter
flieBendem Wasser sofort fiir 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 fir mindestens 20 Minuten abwaschen. Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Verschlucken Es ist keine erste Hilfe erforderlich, sofern der Stoff unter normalen Bedingungen
und nach den Empfehlungen benutzt wird. Bei Einnahme Mund mit Wasser
ausspulen (nur, wenn die Person bei Bewusstsein ist). KEIN Erbrechen
herbeiftihren. Keine Mund-zu-Mund-Wiederbelebung versuchen, wenn der/die
Verunfallte die Substanz verschluckt hat. Bei Einnahme sofort Arzt zu Rate ziehen.

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

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle BehandlungsmaRnahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Au3erdem ist zu
bertcksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zuséatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Ungewohnliche Brand-und Kann zur Bildung giftiger Kohlenoxid- und Stickstoffoxiddampfe fiihren.
Explosionsgefahren

Gefahrliche Keine Daten verfiigbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persénlichen Vorkehrungen

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

SofortmalRnahmen Es sind keine Notfallmal3nahmen erforderlich, sofern der Stoff unter normalen
Bedingungen und nach den Empfehlungen benutzt wird.
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6.2 Umweltschutzmafnahmen
Nicht in Gewasser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
MaRnahmen zur

Riickhaltung/
Reinigung

Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Papiertuch aufnehmen. Verschiittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8 - Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche 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.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung

Produkt gemal der Etikettierung lagern. Behélter/Verpackung dicht verschlossen an
kiihlem, gut bellftetem Ort lagern. Von nicht kompatiblem Material fernhalten.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu liberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA
zeitlich
Natriumhydroxid gewichtete Nicht ermittelt Nicht ermittelt 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Durchschnitte
Hochstwerte 2 mg/m3 Hochstwert 2 mg/m3 Hoéchstwert Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische

MaBRnahmen/Kontrollen

Personliche Schutzausriistung

Atemwege
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Es ist eine gute allgemeine Bellftung anzuwenden. Die Beluftungszahl sollte den
Bedingungen entsprechen. Prozesskammern, lokale Abzugsanlage oder andere
technische Kontrollmittel verwenden, um die Konzentration in der Luft unter den
empfohlenen Grenzwerten zu halten. Wenn keine Grenzwerte festgelegt wurden,
sind die Konzentrationen auf einem akzeptablen Niveau zu halten.

OSHA-Vorgaben fir Atemschutzgerate aus 29 CFR 1910.134 oder der
Europaischen Norm EN 149 befolgen. Nach NIOSH/MSHA oder der europaischen
Norm EN 149 zugelassenes Atemschutzgerat benutzen, wenn die Grenzwerte
Uberschritten werden oder Symptome auftreten.
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Augen/Gesicht
Haut/Korper
UmweltkontrollmaBnahmen

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
Schutzkleidung tragen
Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Schlussel fur Abkirzungen

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene

NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health

OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (OSHA)

TWA = Zeitlich gewichtete Mittelwerte basieren auf einer Exposition von 8 Stunden/Tag, 40 Stunden/Woche

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Die Kigelchen sind feste weil3e
Bestandteile in Kartuschen;
Reagenzien sind klare, in
wassriger Losung primar
gepufferte Flissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.
Farbe Weild/klar Geruch Geruchlos

Physische Gestalt Fest Aussehen/Beschreibung

Geruchsschwelle

Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

Siedepunkt

100 °C (212 °F)

Flussige Reagenzien

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

0°C (32 °F)
Flussige Reagenzien

Zersetzungstemperatur

Fehlende Daten

pH

Kartuschenreagenzien: > 12,5;
Elutionsreagenz: 6,6-7,0

Spezifisches Gewicht/Relative
Dichte

Fehlende Daten

Wasserloslichkeit

Fehlende Daten

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften: Fehlende Daten
Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

Flammpunkt Fehlende Daten Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze

Fehlende Daten

Selbstziindung

Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff,
Gas):

Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-
Verteilungskoeffizient

Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.
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Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

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

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Inkompatibles Material. Bei Hitze, Kontakt mit Sauren kann sehr toxisches Gas entstehen.

10.5 Inkompatible Materialien:
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte:
Kohlenstoffoxide, Natriumoxide.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Natriumhydroxid (0,5 % BIS 1,5 %) | 1310-73-2 |>tunde(n) - Schwere Reizung;

(somatische Zelle) « 10 mmol/l

Reizung: Auge-Kaninchen ¢ 1 % « Schwere Reizung; Haut-Kaninchen ¢« 500 mg 24

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

Guanidiniumchlorid (20 % BIS 40 %) 50-01-1 |Gastrointestinal:Hypermotilitat, Diarrho;

Stunde(n) « Schwere Reizung

Akute Toxizitat: Verschlucken/oral-Ratte LD50 « 475 mg/kg; Verhalten:Geanderte
Schlafzeit (einschlie3lich Anderung des Stellreflexes); Verhalten:Erregung;

Reizung: Auge-Kaninchen » 81.400 pg * Moderate Reizung; Haut-Kaninchen « 500 mg 24

GHS-Eigenschaften Klassifizierung
UN GHSeFehlende Daten
Aspirationsgefahr OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLPe*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten
STOT-RE OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten
STOT-SE OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten
Reproduktionstoxizitéat OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten
Keimzell-Mutagenitéat OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten
EU/CLPe*Fehlende Daten
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GHS-Eigenschaften Klassifizierung
UN GHSeFehlende Daten
Karzinogenitat OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten

Sensibilisierung der Atemwege OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHSe*Fehlende Daten

Hautsensibilisierung OSHA HCS 2012¢Fehlende Daten

EU/CLP*Fehlende Daten

UN GHS*Augenreizung 2

Schwere Augenschaden/Augenreizung OSHA HCS 2012+Augenreizung 2

EU/CLPe*Augenreizung 2

UN GHSe*Hautreizung 2

Hautatzende Wirkung/Reizung OSHA HCS 2012*Hautreizung 2

EU/CLPe*Hautreizung 2

UN GHSe*Akute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
Akute Toxizitat OSHA HCS 2012+Akute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
EU/CLPeAkute Toxizitat - oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

Haut

Akut (sofort) Verursacht Hautreizung.

Chronisch (verzogert) Keine Daten verfugbar

Augen

Akut (sofort) Verursacht schwere Augenreizungen.
Chronisch (verzogert) Keine Daten verfiigbar
Verschlucken

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

Schlussel fur Abkurzungen
LD = Letale Dosierung

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Xpert MRSA/SA BC

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktabfall

Verpackungsabfall

Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

Entsorgen von Inhalten und/oder Behélter in Ubereinstimmung mit den értlichen,

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Bei biologischen Proben, einschliellich gebrauchter Kartuschen, ist davon auszugehen, dass sie Infektionserreger
Ubertragen, und sie sind entsprechend zu behandeln. Konsultieren Sie das Personal fir umweltgerechte Abfallentsorgung
in lhrer Institution fur die ordnungsgemafe Entsorgung gebrauchter Kartuschen und unbenutzter Reagenzien. Dieser
Stoff kann Eigenschaften von Sondermiill gemaf des in den USA geltenden EPA Resource Conservation and Recovery
Act (RCRA) aufweisen und die Erflllung spezieller Entsorgungsvorgaben erfordern. Priifen Sie die bundesstaatlichen und
lokalen Vorschriften daraufhin, wie sie sich von den bundesstaatlichen Entsorgungsvorschriften unterscheiden.
Institutionen aul3erhalb der USA sollten die in ihrem Land geltenden Entsorgungsvorgaben fir Sondermill priifen.

\ Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-
Nummer

14.2 Korrekte UN-
Bezeichnung des
Frachtgutes

14.3
Transportgefahrenklasse(n)

14.4

Verpackungsgruppe

14.5
Umweltrisiken

DOT UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

TDG UN3266

Atzende Flussigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

IMO/IMDG UN3266

Atzende Flissigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

IATA/ICAO UN3266

Atzende Flissigkeit,
basisch, anorganisch,
nicht anderweitig
spezifiziert,
(Natriumhydroxid)

KDV

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Keine Angaben.
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14.7 Massengutbeférderung gemiR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Fehlende Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

SARA - Klassifizierung Akutvon Gefahren
Inventar
Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidiniumchlorid 50-01-1 Ja Nein Ja Nein Ja
Natriumhydroxid 1310-73-2 Ja Nein Ja Nein Ja
Kanada
Arbeit

Kanada - WHMIS — Klassifizierung von Substanzen

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet

E (einschlieRlich 0,04 % in

wassriger Losung, 0,08 %,

0,4 % in wassriger Lésung,
*Natriumhydroxid 1310-73-2 2%, 2,5 %, 4 % in wassriger

Lésung, 5 %, 10 %, 16 %,

20 %, 40 %, 50 % in

wassriger Losung, 8,7 N)
Kanada - WHMIS — Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet

*Natriumhydroxid 1310-73-2 1%
Umwelt

Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet

*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

Seite 25 von 137 301-1947, Rev. K



/C‘epheid@

Sicherheitsdatenblatt Xpert MRSA/SA BC
Datum des Inkrafttretens: Januar 2022
Ersetzt (Datum): August 2021

Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Geféahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
1000 Ib endgtltige
*Natriumhydroxid 1310-73-2 ~ Mmeldepflichtige Menge;

454 kg endgiiltige
meldepflichtige Menge
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefahrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302: AuRerst gefahrliche Stoffe TPQ-Werte

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 — Verzeichnis von PBT-Chemikalien

*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt
Kalifornien - Proposition 65 — Liste der krebserzeugenden Stoffe
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Maximal zulassige Dosierungen (MADL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Weibliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet
Kalifornien - Proposition 65 — Mannliche Reproduktionstoxizitat
*Guanidiniumchlorid 50-01-1 Nicht gelistet
*Natriumhydroxid 1310-73-2 Nicht gelistet

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefiihrt.
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\ Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schlussel fur Abkirzungen
KDV = Keine Daten verfiighar
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Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfiigbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die aul3erhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fir die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, mussen ihre eigenen Festlegungen bezuglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmaf3nahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewéhrleistung oder
Garantie, weder in ausdricklicher noch in implizierter Form (einschlieflich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstiblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fur akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fur die Riicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht. Bitte Haftungsausschluss einfligen.
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Ficha de datos de seguridad Xpert MRSA/SA BC
Fecha de entrada en vigor: Enero de 2022
Sustituye a fecha: Agosto de 2021

Seccién 1 - Identificacion de la sustancia/mezcla y del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert MRSA/SA BC
Caédigo del producto GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Estados Unidos

www.cepheid.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Numero de teléfono de emergencia

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

| 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 estéa destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
final acabado. Contiene componentes liquidos, algunos de los cuales son reactivos y
polvos liofilizados almacenados en el cartucho y en una botella Nalgene. Todos los
reactivos son liquidos transparentes e incoloros. Las exenciones de revelacion de la
informacion de algin componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)())(C)(1)y(2).

Toxicidad oral aguda 4 - H302
Irritacion dérmica 2 - H315
Irritacion ocular 2 - H319
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2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
ADVERTENCIA

D

Declaraciones de riesgo H302 — Nocivo en caso de ingestion.
H315 — Provoca irritacion cutanea.
H319 — Provoca irritacion ocular grave.
Declaraciones preventivas

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

Respuesta P302+P352 — EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén
abundantes.
P362 — Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P321 — Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
P332+P313 — En caso de irritacion cutdnea: Consultar a un médico.
P305+P351+P338 — 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.
P337+P313 — Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.
P301+P312 — EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO
DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
P330 — Enjuagarse la boca.

Almacenamiento/eliminacion P501 — Eliminar el contenido/el recipiente en conformidad con los reglamentos

locales, regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU
De acuerdo con: Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de Clasificacidon y Etiquetado de Productos Quimicos

de la ONU
2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 4
Irritaciéon dérmica 2
Irritacién ocular 2
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2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

<D

Declaraciones de riesgo  Nocivo en caso de ingestion.
Provoca irritacién cutanea.
Provoca irritacion ocular grave.
Declaraciones preventivas
Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabdn abundantes.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacidn Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

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 Toxicidad oral aguda 4
Irritacion dérmica 2
Irritacidn ocular 2
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2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA

<D

Declaraciones de riesgo  Nocivo en caso de ingestion.
Provoca irritacién cutanea.
Provoca irritacion ocular grave.
Declaraciones preventivas
Prevencién Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta En caso de contacto con la piel: Lave con abundante agua.
Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Se necesita un tratamiento especifico (ver en esta etiqueta).
En caso de irritacién cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar.
Enjuagarse la boca.
Almacenamiento/eliminacion Deseche el contenido y/o el contenedor conforme a los reglamentos locales,
regionales, nacionales e internacionales.

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS
2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

WHMIS Téxico - D1B
Corrosivo - E

2.2 Elementos de la etiqueta
WHMIS

Téxico - D1B
Corrosivo - E
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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
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacién de riesgos de EE.UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificaciéon y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccién 3 — Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas
Composicién
Nombre del’ . Identificadores % LD50/LC50 CIaS|f|caC|0n.es d_e acuerdo con el Comentarios
producto quimico reglamento/directiva
CAS:50-01-1 S(_SA de la ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. dérmica 2;
NUmero EC: No ha: Irrit. ocular 2
Cloruro de ' Y CLP UE: Anexo VI, Tabla 3.1: Tox. aguda 4 *, H302; No hay datos
- 200-002-3 20% A 40% datos . oS . .
guanidina indice UE:607- disponibles Irrit. ocular 2, H319; Irrit. dérmica 2, H315 disponibles
’ P HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 4 (oral); Irrit.
148-00-0 o o
dérmica 2; Irrit. ocular 2
CAS:1310-73-2 SQA de la ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. dérmica 2;
NGmero EC: No hay Irrit. ocular 2
. . . * .
Hidréxido sédico | 215-185-5 05%A15% | daos |CHP U Anexo VL Taplas L Tox aguda 4, H30Z No hay datos
indice UE:011- disponibles Irrit. ocular 2, H319; Irrit. dérmica 2, H315 _ isponibles
’ HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 4 (oral); Irrit.
002-00-6 o O
dérmica 2; Irrit. ocular 2

Seccidén 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripciéon 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 aire
libre. Si la respiracion resulta dificil, administre oxigeno. No utilice el método de boca
a boca si la victima ha inhalado la sustancia; proporcione respiracion artificial con la
ayuda de una mascara de bolsillo equipada con una véalvula de una sola via u otro
dispositivo médico de respiracion adecuado. Si la persona no respira, proporcione
respiracion artificial.

Piel No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Ante un contacto menor con la
piel, evite la difusion del material sobre la piel no afectada. Si entra en contacto con
la sustancia, enjuague inmediatamente la piel con agua durante al menos 20
minutos. Retire y aisle la ropa contaminada.
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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 irritacién 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 ingestién, enjuague
la boca con agua (solo si la persona esta consciente). NO provoque el vémito. No
utilice el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de
ingestion, solicite atencién médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacién de cualquier atencién médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccioén 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincién

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

Riesgos de incendio y Puede emitir vapores toxicos de oxidos de carbono y 6xidos de nitrégeno.
explosién inusuales

Productos de combustion No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

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

INCENDIOS MENORES: Mueva los contenedores del area del incendio si la operacion no conlleva riesgos.
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Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, equipamiento protector y procedimientos de emergencia

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

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

6.2 Precauciones medioambientales
Evite la entrada en alcantarillas, vias fluviales, s6tanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencion y limpieza

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

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

\ Seccién 7 — Manipulaciéon y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulacién segura

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccién 1.2 - Usos identificados relevantes.

| Seccion 8 — Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Hidroxido sédico TWAs No establecido No establecido 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Limites Limite de 2 mg/m3 Limite de 2 mg/m3 No establecido

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

Respiratorios Siga los reglamentos para mascaras de la OSHA incluidas en el estdndar 29 CFR
1910.134 y en el estandar europeo EN 149. Utilice una méascara aprobada por la
NIOSH/MSHA o la norma europea EN 149 si se superan los limites de exposicién o
se experimentan sintomas.

Ocular/facial Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Piel/lcuerpo Utilice un traje de proteccion

Controles de exposicion en Siga las buenas précticas para administrar el centro y eliminar residuos.

el medio ambiente

Clave de abreviaturas

ACGIH = Conferencia Estadounidense de Higienistas Industriales de la Administracion

NIOSH = Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional

OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional

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

Seccion 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas
Descripcion del material

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

Color Blanco/transparente Olor Inodoro
Umbral de olor Faltan datos
Propiedades generales
- 100 °C (212 °F) Punto de fusién / punto de 0°C (32 °F)
Punto de ebullicion - P . ; .
Reactivos liquidos congelacion Reactivos liquidos
Temperatura de descomposicion | Faltan datos pH Reactivos del cartucho: > 12,5;

Reactivo de elucion: 6,6-7,0

Gravedad especifica / densidad

. Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos
relativa
Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos
Propiedades oxidantes: Faltan datos
Volatilidad
Presion del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos
Tasa de evaporacion Faltan datos
Inflamabilidad
Punto de inflamacion Faltan datos UEL Faltan datos
LEL Faltan datos Autoignicién Faltan datos
Inflamabilidad (sélido, gas) Faltan datos

Medioambiental
Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

9.2 Informacién 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 del producto quimico
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrird polimerizacién peligrosa.

10.4 Condiciones que deben evitarse
Materiales incompatibles. El calor y el contacto con acidos pueden liberar gases muy toxicos.

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Oxidos de carbono, 6xidos de sodio.

Seccion 11 — Informacion toxicoldgica

11.1 Informacioén sobre efectos toxicolégicos

Componentes

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

Mutéageno: Andlisis citogenético « Via no notificada-Hamster « Pulmoén (célula somética) ¢
10 mmol/L

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

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 (20% A 40%) 50-01-1 |Gastrointestinal:Hipermotilidad, diarrea;

Irritacién: Ojo-Conejo * 81400 g * Irritacién moderada; Piel-Conejos 500 mg 24 hora(s) *
Irritacion grave

Propiedades del SGA Clasificacion
SGA de la ONU-*Faltan datos
Riesgo de aspiracion HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos
STOT-RE HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos
STOT-SE HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos
Toxicidad para la reproduccion HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos
Mutagenicidad de células germinales HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos
UE/CLPeFaltan datos
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Propiedades del SGA Clasificacién
SGA de la ONU*Faltan datos
Carcinogenicidad HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

UE/CLP+Faltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos

Sensibilizacion respiratoria HCS 2012 de la OSHA*Faltan datos

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Faltan datos

Sensibilizacién dérmica HCS 2012 de la OSHA-*Faltan datos

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONUeIrritacién ocular 2

Dafiofirritacion ocular grave HCS 2012 de la OSHA-Irritacion ocular 2

UE/CLPeIrritacion ocular 2

SGA de la ONU?eIrritacién dérmica 2

Corrosion/irritacion dérmica HCS 2012 de la OSHA *Irritacion dérmica 2

UE/CLPeIrritacion dérmica 2

SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
Toxicidad aguda HCS 2012 de la OSHA*Toxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
UE/CLPeToxicidad aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) 1188 mg/kg

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

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

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

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

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

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

Seccidén 12 — Informacioén ecolégica

12.1 Toxicidad
Faltan datos de material.

12.2 Persistencia y degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.
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12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

12.5 Resultados de la evaluacion de PBT y mPmB

No se ha realizado ninguna valoracion de PBT y mPmB.

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Xpert MRSA/SA BC

Seccién 13 — Consideraciones sobre la eliminacion

13.1 Métodos de tratamiento de residuos

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

nacionales e internacionales.

13.2 Informacion adicional

Los especimenes bioldgicos, incluidos cartuchos usados, deben tratarse como posibles transmisores de agentes
infecciosos. Consulte con el personal de residuos medioambientales de su institucion el procedimiento correcto de
eliminacion de cartuchos utilizados y de reactivos sin utilizar. Este material puede mostrar caracteristicas de residuos
peligrosos segun la Ley de Recuperacién y Conservacion de Recursos (RCRA) de la EPA y necesitar requisitos
especificos para su eliminacién. Compruebe los reglamentos locales y estatales, ya que pueden ser diferentes a los
reglamentos de eliminacion federales. Las instituciones externas a EE. UU. deben comprobar los requisitos de

eliminacién de residuos peligrosos de su pais.

Seccién 14 — Informacion de transporte

14.1 14.2 Designacion oficial de
NUmero transporte de la ONU
ONU

14.3 Clases de
riesgo de
transporte

14.4 Grupo
de embalaje

14.5 Riesgos para el
medioambiente

Liquido corrosivo basico,
inorganico, sin otras
especificaciones (hidroxido de
sodio)

DOT UN3266

No hay datos disponibles

Liquido corrosivo bésico,
inorganico, sin otras
especificaciones (hidroxido de
sodio)

TDG UN3266

No hay datos disponibles

Liquido corrosivo basico,
inorganico, sin otras
especificaciones (hidréxido de
sodio)

IMO/IMDG UN3266

No hay datos disponibles

Liquido corrosivo basico,
inorganico, sin otras
especificaciones (hidroxido de
sodio)

IATA/ICAO UN3266

No hay datos disponibles

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.
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Xpert MRSA/SA BC

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

Faltan datos.

Seccion 15 — Informacioén reglamentaria

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

Clasificaciones de riesgo de la ley SARA  Agudo

Inventario
Componente CAS  |DSL de Canada| NDSL de Canada | E'NECSde ELNICS de TSCA
la UE la UE

Cloruro de guanidina 50-01-1 Si No Si No Si
Hidréxido sédico 1310-73-2 Si No Si No Si
Canada
Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacién de sustancias

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado

*Hidréxido soédico

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes
Cloruro de guanidina
*Hidroxido sédico

Medio ambiente
Canada - CEPA - Lista de sustancias prioritarias
*Cloruro de guanidina
*Hidroxido sédico

Estados Unidos
Mano de obra

EE.UU. - OSHA - Administracién de seguridad de procesos - Productos quimicos

muy peligrosos
Cloruro de guanidina
*Hidroxido sédico

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

*Cloruro de guanidina
*Hidroxido sodico
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50-01-1
1310-73-2

50-01-1
1310-73-2

50-01-1
1310-73-2

50-01-1
1310-73-2

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

No listado
1%

No listado
No listado

No listado
No listado

No listado
No listado
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Medio ambiente
EE.UU. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Contaminantes peligrosos del aire

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado

+Hidréxido sodico 1310-73-2 No listado

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

+Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado

Hidroxido sédico 1310-732  10001b, cantidad declarable
final; 454 kg,

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

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado

+Hidréxido sédico 1310-73-2 No listado

EE.UU. - CERCLA/SARA - Secci6n 302 Cantidades declarables de sustancias

extremadamente peligrosas seglin la EPCRA

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidroxido sédico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - CERCLA/SARA - Seccién 302 Cantidades para la planificacion de umbrales

de sustancias extremadamente peligrosas

+Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sodico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Informes de emisién

Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sddico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
+Hidréxido sodico 1310-73-2 No listado

Estados Unidos - California

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

«Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sodico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en el desarrollo

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
Hidroxido sédico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - California - Proposicion 65 - Niveles maximos de dosis permitidos (MADL)

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sddico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - California - Proposicién 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)

«Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sodico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccion — Mujeres

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
Hidroxido sédico 1310-73-2 No listado
EE.UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproducciéon - Hombres

*Cloruro de guanidina 50-01-1 No listado
*Hidréxido sddico 1310-73-2 No listado

15.2 Evaluacion de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacion de seguridad quimica.
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Seccioén 16 — Informacién adicional

Declaracioén/
descargo de responsabilidad

Clave de abreviaturas
NDA = No hay datos disponibles
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La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacion puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectla ninguna representacion
ni garantia, expresa o implicita (incluida ninguna garantia de adecuacion o
comerciabilidad para un objetivo concreto) respecto a los materiales, la precision de
esta informacion, los resultados obtenidos de su uso ni los riesgos relacionados con
dicho uso del material. Tenga precaucién al manipular y utilizar el material. La
informacidn superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha de
publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de la
consulta con personal formado adecuadamente. Proporcione su descargo de
responsabilidad.
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Section 1 : Identification de la substance/du mélange et de la compagnie/entreprise

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit
Code de produit

Xpert MRSA/SA BC

GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

indiquées
Utilisation(s) pertinente(s)
identifiée(s)

Utilisation en laboratoire

1.3 Coordonnées du fournisseur de la fiche de données de sécurité (FDS)

Fabricant

Téléphone (général)
Téléphone (général)

Téléphone (Australie)

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Etats-Unis

www.cepheid.com

Etats-Unis : techsupport@cepheid.com

1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2

1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australie
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800.107.884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant
Fabricant
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\ Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

CLP La fiche de données de sécurité (FDS) suivante concerne uniquement le produit fini
final, tel gu’utilisé au laboratoire. Il contient des composants dont certains sont des
poudres lyophilisées et des réactifs qui sont contenus dans la cartouche et dans un
flacon en Nalgéne. Tous les réactifs sont des liquides incolores et limpides. Les
exemptions a la divulgation des informations concernant certains composants sont
conformes aux réglementations CLP Article 1(5)(d) et 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

Toxicité aigué par voie orale 4 — H302
Irritation cutanée 2 — H315
Irritation oculaire 2 — H319

2.2 Eléments de I’étiquette
CLP
ATTENTION

D

Mentions de danger H302 - Nocif en cas d’ingestion
H315 - Provoque une irritation cutanée
H319 - Provoque une sévére irritation des yeux
Mises en garde
Prévention P264 - Laver soigneusement aprés manipulation.
P270 - Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P280 - Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.
Réponse P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau
et au savon.
P362 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P321 - Traitement spécifique, voir les instructions complémentaires de premiers
secours.
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 que cela est facile a faire. Continuer a rincer.
P337+P313 - Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
P301+P312 - EN CAS D'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
P330 - Rincer la bouche.
Stockage/Mise au rebut  P501 - Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations
locales, régionales, nationales et/ou internationales.

2.3 Autres dangers
CLP Selon le reglement (CE) No. 1272/2008 (CLP), ce produit est considéré dangereux.
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SGH ONU
Selon: Systéeme général harmonisé (SGH) des Nations Unies concernant la classification et I’étiquetage des
produits chimiques

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU Toxicité aigué par voie orale 4
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2

2.2 Eléments de I’étiquette
SGH ONU
ATTENTION

<D

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une irritation de la peau
Provoque une irritation oculaire grave
Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.
Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce produit.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Réponse EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon.

enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si lirritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Rincer la bouche.

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

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)
Selon: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Classification de la substance ou mélange

OSHA HCS 2012 Toxicité aigué par voie orale 4
Irritation cutanée 2
Irritation oculaire 2
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2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012
ATTENTION

<D

Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une irritation de la peau
Provoque une irritation oculaire grave
Mises en garde
Prévention Laver soigneusement aprés manipulation.
Ne pas manger, boire ou fumer en utilisant ce produit.
Porter des gants de protection/des vétements de protection/une protection
oculaire/une protection faciale.
Réponse En cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau.

enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
En cas d'irritation cutanée : consulter un médecin.
EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et que cela
est facile a faire. Continuer a rincer.
Si lirritation oculaire persiste : consulter un médecin.
EN CAS D’'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin en cas de malaise.
Rincer la bouche.

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

2.3 Autres dangers

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

Canada
Selon: WHMIS
2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Toxique - D1B
Corrosif - E

2.2 Eléments de I’étiquette

WHMIS

Toxique - D1B
Corrosif - E
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2.3 Autres dangers

WHMIS 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 international d’harmonisation pour la classification et I'étiquetage des substances ou des mélanges.

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition
Nom chimique | Identifiants % LD50/LC50 | Classifications selon réglementation/directive Commentaires
SGH ONU : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 2 ;
CAS : 50-01-1 irrit.
Chlorure de Numéro CE : . yeux 2 o
guanidinium 200-002-3 20% A40% ADD EU CLP : Annexe \_/I,. tableau 3.1 : tox. aigué 4 *, H302 ; ADD
Index UE : irrit. yeux 2, H319 : irrit. peau 2, H315
607-148-00-0 OSHA HCS 2012 : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 2 ;
irrit. yeux 2
CAS: SGH ONU : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 2 ; irrit.
1310-73-2 yeux 2
Hydroxyde de | Numéro CE : 5 EU CLP : Annexe VI, tableau 3.1 : tox. aigué 4 *, H302 ;
sodium 215-185-5 05%A1,5% ADD irrit. yeux 2, H319 : irrit. peau 2, H315 ADD
Index UE : OSHA HCS 2012 : tox. aigué 4 (voie orale) ; irrit. peau 2 ;
011-002-00-6 irrit. yeux 2

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime a
I'air frais. Administrer de 'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a '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 Symptémes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Informations toxicologiques.
4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers

nécessaires

Notes pour le médecin 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 &
d’autres matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels Peut émettre des vapeurs toxiques d’'oxydes de carbone, et d’oxydes d’azote.
d’incendie et d’explosion

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

INCENDIES MINEURS : enlever les conteneurs de la zone d’incendie si vous pouvez le faire sans risque.
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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 matiere
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés ou la matiére déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

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

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

6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections

Voir la section 8 - Contrbles 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.
7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

Stockage Stocker conformément a I'étiquetage des produits. Conserver le
conteneur/emballage hermétiguement 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 - Utilisations pertinentes identifiées.
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Section 8 : Contrdles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH OSHA
Hydroxyde de TWA Non établi Non établi 2 mg/m3 TWA
sodium
(1310-73-2) Plafonds 2 mg/m3 plafond 2 mg/m3 plafond Non établi

8.2 Contrdles d’exposition

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

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

Equipement de protection individuelle

Respiratoire Suivre les réglementations de 'OSHA relatives aux appareils respiratoires définies
dans 29 CFR 1910.134 ou la norme européenne EN 149. Utiliser un appareil
respiratoire approuvé par le NIOSH/MSHA ou la norme européenne EN 149 si les
limites d’exposition sont dépassées ou des symptdmes apparaissent.

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

Peau/corps Porter des vétements de protection

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

protection de

I’environnement

Clef aux abréviations

ACGIH = Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux

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

OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail

TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine
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Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Forme physique

Solide

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)
Réactifs liquides

Point de fusion/Point de
congélation

0°C (32 °F)
Réactifs liquides

Température de décomposition

Manque de données

pH

Réactifs de la cartouche : >
12,5 ; réactif d’élution : 6,6-7,0

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Mangue de données

Volatilité

Pression de vapeur

Mangue de données

Densité de vapeur

Mangue 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. Chaleur, le contact avec des acides peut libérer des gaz trés toxiques.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

Page 50 de 137 301-1947, Rev. K



Z Cepheid.

Fiche de données de sécurité (FDS) Xpert MRSA/SA BC
Date d’entrée en vigueur : Janvier 2022

Remplace la date : Aot 2021

10.6 Produits de décomposition dangereux
Oxydes de carbone, oxydes de sodium.

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Irritation : ceil de lapin * 1 % « irritation sévere ; peau de lapin * 500 mg 24 heures *
irritation sévere ;

40 %)

Hydroxyde de sodium (0,5 A 1,5 %) | 1310-73-2 . o _ o
Mutageéne : Analyse cytogénétique * hamster - voie non indiquée * poumon (cellules
somatiques) ¢« 10 mmol/L
Toxicité aigué : Ingestion/Oral-Rat LD50 * 475 mg/kg ; Comportement :Temps de
I or sommeil altéré (y compris changement dans le réflexe de redressement) ;
Chlorure de guanidinium (20 % A 50-01-1 |Comportement :Excitation; Gastro-intestinal :Hypermotilité, diarrhée ;

Irritation : ceil-Lapin ¢ 81 400 pg - irritation sévére ; peau-lapin * 500 mg 24 heure(s) *
irritation sévere

Propriétés GHS

Classification

Danger d’aspiration

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

SGH ONU*Manque de données

STOT-RE OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données
SGH ONU*Manque de données
STOT-SE OSHA HCS 2012*Manque de données

EU/CLP+*Manque de données

Toxicité pour la reproduction

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Mutagénicité de cellule germinale

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Cancérogénicité

SGH ONU*Manque de données
OSHA HCS 2012*Manque de données
EU/CLP*Manque de données

Sensibilisation respiratoire

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

Sensibilisation cutanée

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

Lésionl/irritation grave des yeux

SGH ONUelrritation oculaire 2
OSHA HCS 2012¢Irritation oculaire 2
EU/CLPeIrritation oculaire 2

Corrosion/irritation cutanée

SGH ONUreIrritation cutanée 2
OSHA HCS 2012¢Irritation cutanée 2
EU/CLPelrritation cutanée 2

Toxicité aigué

SGH ONU-*Toxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1 188 mg/kg
OSHA HCS 2012+Toxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1 188 mg/kg
UE/CLPeToxicité aigué - voie orale 4 - ETAmix (voie orale) = 1 188 mg/kg
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

Aigu (immédiat) Provoque une irritation de la peau.
Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Yeux

Aigu (immédiat) Provoque une irritation oculaire grave.
Chronique (différé)  Aucune donnée disponible
Ingestion

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
LD = Dose létale

Section 12 : Information écologique

12.1 Toxicité
Manque de données matérielles.

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune évaluation PBT ou vPVvB n’a été réalisée.

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

Section 13 : Considérations de mise au rebut

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

Les échantillons biologiques, y compris les cartouches utilisées, doivent étre traités comme s’ils étaient susceptibles de
transmettre des agents infectieux. Consulter le personnel chargé des déchets environnementaux auprées de
I'établissement pour les consignes concernant I'élimination correcte des cartouches usagées et des réactifs inutilisés. Ce
produit peut présenter les caractéristiques des déchets dangereux couverts par la loi fédérale américaine de 'EPA sur la
conservation et la remise en état des ressources (Resource Conservation and Recovery Act, RCRA) contenant des
exigences d’élimination spécifiques. Consulter les réglementations locales et régionales car elles peuvent différer des
réglementations nationales. Les établissements en dehors des Etats-Unis doivent vérifier les exigences de leur pays en
matiére d’élimination des déchets dangereux.

Section 14 : Informations de transport

14.1 14.2 Nom d’expédition 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numeéro des Nations Unies danger pour le d’emballage I’environnement
ONU transport
Liquide corrosif, basique,
DOT UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD

(hydroxyde de sodium)

Liquide corrosif, basique,
TDG UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD
(hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
IMO/IMDG UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD
(hydroxyde de sodium)
Liquide corrosif, basique,
IATA/ICAO UN3266 inorganique, n.s.a. 8 1] ADD
(hydroxyde de sodium)

14.6 Précautions spéciales pour l'utilisateur

Rien de précisé.

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

Manque de données.

Section 15 : Informations réglementaires

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

Inventaire
Composant CAS LIS du Canada | LES du Canada EU EINECS EU ELNICS TSCA
Chlorure de guanidinium 50-01-1 Oui Non Oui Non Oui
Hydroxyde de sodium 1310-73-2 Oui Non Oui Non Oui
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Canada

Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2

Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2

Etats-Unis

Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés dangereux
*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2

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

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

*Chlorure de guanidinium 50-01-1
*Hydroxyde de sodium 1310-73-2
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Non énuméré

E (notamment 0,04 % en
solution aqueuse, 0,08 %,
0,4 % en solution aqueuse,
2%, 2,5 %, 4 % en solution
aqueuse, 5 %, 10 %, 16 %,
20 %, 40 %, 50 % en
solution aqueuse, 8,7 N)

Non énuméré
1%

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré

1 000 livres QR final ;
454 kg QR final

Non énuméré

Non énuméré

Non énuméré

Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré
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Etats-Unis - Californie
Environnement

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

E.-U. - Californie - Proposition 65 -

*Chlorure de guanidinium
*Hydroxyde de sodium

Liste des substances cancérigénes

50-01-1

1310-73-2
Toxicité pour le développement

50-01-1

1310-73-2
Doses maximales admissibles (MADL)

50-01-1

1310-73-2
Niveaux de risque non significatifs (NSRL)

50-01-1

1310-73-2
Toxicité pour la reproduction - Femme

50-01-1

1310-73-2
Toxicité pour la reproduction - Homme

50-01-1

1310-73-2

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

Xpert MRSA/SA BC

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

Non énuméré
Non énuméré

| Section 16 : Autres informations

Déclaration

de non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des
conditions hors de notre contréle et que nous ne connaissons pas nécessairement,
nous n‘assumons aucune responsabilité pour les conséquences de leur utilisation et
toutes les personnes recevant le produit doivent en déterminer personnellement les
effets, les propriétés, ainsi que les mesures de protection et d’élimination nécessaires
en rapport avec leurs conditions d’utilisation particulieéres. 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 associé a I'utilisation de ce produit,
cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer
a l'avis d’un personnel correctement formé. Fournir la déclaration de non-responsabilité.
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Xpert MRSA/SA BC

Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.2 Pengidentifikasi Produk

Nama Produk
Kode Produk

Xpert MRSA/SA BC
GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

Tidak Dianjurkan

Penggunaan Teridentifikasi
yang Relevan

Penggunaan Laboratorium

1.3 Data Terperinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen

Telepon (Umum)
Telepon (Umum)

Telepon (Australia)

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

Amerika Serikat
www.cepheid.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen
Produsen

+ 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
+ 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

Halaman 56/137

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 serta dalam botol Nalgene. 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).

Toksisitas Akut Oral 4 - H302

Iritasi Kulit 2 - H315

Iritasi Mata 2 - H319
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2.2 Elemen Label

CLP
PERINGATAN

D

Pernyataan Bahaya H302 - Dapat berbahaya jika ditelan
H315 - Menyebabkan iritasi kulit
H319 - Menyebabkan iritasi mata serius
Pernyataan Pencegahan
Pencegahan P264 - Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P270 - Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
P280 - Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung
wajah.
Respons P302+P352 - JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.
P362 - Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan
kembali.
P321 - Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.
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.
P301+P312 - JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
P330 - Bilas mulut.
Penyimpanan/Pembuangan P501 - Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.

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

GHS PBB
Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia (GHS) PBB
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 4
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
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Xpert MRSA/SA BC

Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Pencegahan
Pencegahan

Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB

Amerika Serikat (AS)

PERINGATAN

<D

Berbahaya jika ditelan
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.

Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
JIKA TERKENA KULIT: Cuci dengan sabun dan air yang banyak.

Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

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 TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau
dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.

Bilas mulut.

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

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

Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012

Halaman 58/137

Toksisitas Akut Oral 4
Iritasi Kulit 2
Iritasi Mata 2
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Xpert MRSA/SA BC

Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Pencegahan
Pencegahan

Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
OSHA HCS 2012

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

PERINGATAN

<D

Berbahaya jika ditelan
Menyebabkan iritasi kulit
Menyebabkan iritasi mata serius

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.

Pakai sarung tangan pelindung/pakaian pelindung/pelindung mata/pelindung wajah.
Jika terkena kulit: Cuci dengan air yang banyak.

Lepaskan pakaian yang terkontaminasi dan cuci sebelum digunakan kembali.
Penanganan spesifik, lihat informasi pertolongan pertama tambahan.

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 TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN NASIONAL atau
dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.

Bilas mulut.

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

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

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS

2.2 Elemen Label
WHMIS

2.3 Bahaya Lain
WHMIS

Halaman 59/137

Toksik - D1B
Korosif - E
Toksik - D1B
Korosif - E

Di Kanada, produk yang tercantum di atas dianggap berbahaya menurut Sistem
Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS, Workplace Hazardous
Materials Information System).
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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.

Xpert MRSA/SA BC

Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat-zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi |% LD50/LC50] Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
CAS: 50-01- GHS PBB: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Kulit 2: Irit. Mata 2
Guanidinium 200-002-3 ' 20% HINGGA DTT EU CLP: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toks. Akut 4 *, H302; DTT
klorida Indeks UE:607- 40% Irit. Mata 2, H319; Irit. Kulit 2, H315
’ OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Kulit 2; Irit. Mata 2
148-00-0
_ CAS: 1810752 GHS PBB: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Kulit 2; Irit. Mata 2
Natrium 215-185-5 ' 0,5% HINGGA DTT EU CLP: Lampiran VI, Tabel 3.1: Toks. Akut 4 *, H302; DTT
hidroksida Indeks UE 1,5% Irit. Mata 2, H319; Irit. Kulit 2, H315
-011-002-00-6 OSHA HCS 2012: Toks. Akut 4 (orl); Irit. Kulit 2; Irit. Mata 2

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama

Inhalasi

Kulit

Mata

Penelanan

Halaman 60/137

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

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

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

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika
korban dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.
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Lembar Data Keselamatan Xpert MRSA/SA BC
Tanggal Berlaku: Januari 2022
Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

4.2 Gejala dan Efek Paling Penting, Baik Akut maupun Tertunda
Lihat Bagian 11 - Informasi Toksikologi.

4.3 Indikasi yang Memerlukan Bantuan Medis dan Tindakan Khusus, Jika Diperlukan

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Dapat melepaskan uap toksik dari karbon oksida, nitrogen oksida.
Ledakan yang Tidak Biasa

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

6.1 Tindakan Pencegahan Diri, Alat Pelindung, dan Prosedur Tanggap Darurat

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

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

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

6.3 Metode dan Bahan untuk Pembendungan dan Pembersihan

Tindakan Pembendungan/ Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Pembersihan handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.
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6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas
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
Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Natrium hidroksida TWA Tidak ditentukan Tidak ditentukan 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Batas Atas 2 mg/m3 Batas Atas 2 mg/m3 Batas Atas Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan Ikuti peraturan respirator OSHA yang ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar

Eropa EN 149. Gunakan respirator yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar
Eropa EN 149 jika batas paparan terlampaui atau gejala dialami.
Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.
Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung
Kontrol Paparan Lingkungan  Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.
Penjelasan singkatan
ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygiene (Konferensi Ahli Higiene Industri Pemerintah Amerika)
NIOSH = National Institute of Occupational Safety and Health (Lembaga Nasional Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)
TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu
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Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia
Deskripsi Bahan

Manik adalah komponen putih
padat di dalam kartrid; reagensia
Bentuk Fisik Padat 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) Reagensia cair | Titik Leleh/Titik Beku 0 °C (32 °F) Reagensia cair
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH EZZSZE?:? E?Jg:%%lsg
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. Panas, kontak dengan asam dapat melepaskan gas yang sangat toksik.
10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel

Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya
Karbon oksida, natrium oksida.
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Xpert MRSA/SA BC

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Natrium hidroksida

Iritasi: Mata-Kelinci * 1% ¢ Iritasi parah; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam - Iritasi parah;

(20% HINGGA 40%)

(0,5% HINGGA 1,5%) 1310-73-2 [Mutagen: Analisis Sitogenetik « Rute Tidak Dilaporkan-Hamster » Paru (Sel somatik) ¢
70 =70 10 mmol/l

Toksisitas Akut: Penelanan/Oral-Tikus LD50 « 475 mg/kg; Perilaku: Waktu tidur berubah
Guanidinium klorida 50-01-1 (termasuk perubahan dalam refleks meluruskan); Perilaku: Keadaan Gaduh Gelisah;

Gastrointestinal: Hipermotilitas, diare;
Iritasi: Mata-Kelinci « 81400 pg - Iritasi sedang; Kulit-Kelinci « 500 mg 24 Jam -« Iritasi parah

Sifat GHS

Klasifikasi

Bahaya Aspirasi

GHS PBB*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
EU/CLPeData tidak cukup

Exposure)

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang GHS PBB*Data tidak cukup
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated | OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup

EU/CLP<Data tidak cukup

Exposure)

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal GHS PBB*Data tidak cukup
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single

OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
EU/CLPeData tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

GHS PBB*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
EU/CLPeData tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

GHS PBB*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
EU/CLPeData tidak cukup

Karsinogenisitas

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
EU/CLPeData tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

GHS PBB*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012+Data tidak cukup
EU/CLP<Data tidak cukup

Sensitisasi Kulit

GHS PBB-*Data tidak cukup
OSHA HCS 2012¢Data tidak cukup
EU/CLP+Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

GHS PBB-lIritasi Mata 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Mata 2
EU/CLPeritasi Mata 2

Korosi/lritasi Kulit

GHS PBB-lIritasi Kulit 2
OSHA HCS 2012¢Iritasi Kulit 2
EU/CLPelritasi Kulit 2

Toksisitas Akut

GHS PBB-*Toksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
OSHA HCS 2012°Toksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
EU/CLPeToksisitas Akut - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
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Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

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

Kulit

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

Mata

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

Akut (Segera) Berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

‘ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
Data bahan tidak cukup.

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.
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13.2 Informasi Lain

Semua spesimen biologis, termasuk kartrid bekas, harus diperlakukan seakan mampu menularkan agen penyebab
infeksi. Bicarakan dengan personel limbah lingkungan institusi Anda mengenai cara pembuangan yang benar dari kartrid
bekas pakai dan reagensia yang tidak terpakai. Bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah berbahaya yang
tercantum di dalam EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) federal yang membutuhkan persyaratan
pembuangan spesifik. Periksa peraturan provinsi dan setempat karena peraturan tersebut mungkin berbeda dari
peraturan pembuangan federal. Institusi di luar AS harus memeriksa persyaratan pembuangan limbah berbahaya
negara mereka.

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor | 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
PBB yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
Berdasarkan PBB Pengangkutan
Cairan korosif, basa,
DOT UN3266 anorganik, tidak terspesifikasi, 8 1] DTT

(natrium hidroksida)
Cairan korosif, basa,
TDG UN3266 anorganik, tidak terspesifikasi, 8 1] DTT
(natrium hidroksida)
Cairan korosif, basa,
IMO/IMDG UN3266 anorganik, tidak terspesifikasi, 8 1] DTT
(natrium hidroksida)
Cairan korosif, basa,
IATA/ICAO UN3266 anorganik, tidak terspesifikasi, 8 1] DTT
(natrium hidroksida)

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

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

Data tidak cukup.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Guanidinium klorida 50-01-1 Ya Tidak Ya Tidak Ya
Natrium hidroksida 1310-73-2 Ya Tidak Ya Tidak Ya
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Kanada

Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
E (termasuk 0,04% dalam
larutan berair, 0,08%, 0,4%
dalam larutan berair, 2%,

*Natrium hidroksida 1310-73-2 2,5%, 4% dalam larutan
berair, 5%, 10%, 16%, 20%,
40%, 50% dalam larutan

berair, 8,7 N)
Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 1%
Lingkungan
Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
Amerika Serikat
Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
Lingkungan
A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 iggokgchRSkﬁlﬁh"’
A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum
A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT
*Guanidinium klorida 50-01-1 Tidak Tercantum
*Natrium hidroksida 1310-73-2 Tidak Tercantum

Halaman 67/137 301-1947, Rev. K



Z Cepheid.

Lembar Data Keselamatan

Tanggal Berlaku: Januari 2022

Xpert MRSA/SA BC

Menggantikan Tanggal: Agustus 2021

Amerika Serikat - California
Lingkungan

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

*Guanidinium klorida
*Natrium hidroksida

50-01-1 Tidak Tercantum
1310-73-2 Tidak Tercantum

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

| Bagian 16: Informasi Lain

Penafian/
Pernyataan Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 68/137

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

Harap memberikan penafian.
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert MRSA/SA BC
Codice prodotto GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

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

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

Stati Uniti

www.cepheid.com

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

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su
24
Produttore + 1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA
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\ Sezione 2: ldentificazione dei pericoli

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi
valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Contiene componenti
liquidi, alcuni dei quali sono in polveri liofilizzate e reagenti che sono contenuti nella
cartuccia e in una bottiglia Nalgene. Tutti i reagenti sono liquidi trasparenti e incolori.
Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai componenti sono a
norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

Tossicita acuta - per via orale 4 - H302
Irritazione cutanea 2 - H315
Irritazione oculare 2 - H319

2.2 Elementi dell’etichetta
CLP
ATTENZIONE

D

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

Prevenzione P264 - Lavare accuratamente dopo l'uso.
P270 - Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.
P280 - Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Risposta P302+P352 - IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente

con acqua e sapone.
P362 - Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli
nuovamente.
P321 - Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto
SOCCOrs0).
P332+P313 - In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P305+P351+P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a sciacquare.
P337+P313 - Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
P301+P312 - IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P330 - Sciacquare la bocca.

Stoccaggio/Smaltimento P501 - Smaltire contenuto e / o recipiente in conformita con normative locali,
regionali, nazionali e/o normative internazionali.
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2.3 Altri rischi
CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale & considerato
pericoloso.
UN GHS

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

UN GHS Tossicita acuta - per via orale 4
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE

<D

Frasi di rischio Nocivo se ingerito
Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Risposta IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e
sapone.
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se Tlirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico.
Sciacquare la bocca.
Stoccaggio/Smaltimento  Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o0 normative internazionali.

2.3 Altririschi

UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed
etichettatura delle sostanze chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN GHS) questo
prodotto & considerato pericoloso.
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Stati Uniti (USA)
In ottemperanza a: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

OSHA HCS 2012 Tossicita acuta - per via orale 4
Irritazione cutanea 2
Irritazione oculare 2

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
ATTENZIONE

D

Frasi di rischio  Nocivo se ingerito
Provoca irritazione cutanea.
Provoca grave irritazione oculare.
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso.
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso.
Risposta In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua.
Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente.
Trattamento specifico (vedere le informazioni supplementari di pronto soccorso).
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI INGESTIONE: accompagnata da malessere: contattare un CENTRO
ANTIVELENI 0 un medico.
Sciacquare la bocca.
Stoccaggio/Smaltimento Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o normative internazionali.

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

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Tossico - D1B
Corrosivo — E
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Tossico - D1B
Corrosivo — E

Xpert MRSA/SA BC

2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS

2.3 Altririschi

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

Materials Information System, WHMIS).

2.4 Altre informazioni

Tutti gli altri reagenti, le perline e i costituenti hanno concentrazioni inferiori all’1% nella miscela o non sono considerati
pericolosi per le normative sulla comunicazione del pericolo degli USA (29 CFR 1910.1200), le direttive UE per la
classificazione e I'etichettatura delle sostanze e delle miscele o per il Sistema di armonizzazione globale della
classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche e delle miscele.

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze
Il materiale non soddisfa i criteri di classificazione come sostanza.

3.2 Miscele
Composizione
Nome Chimico [ Identificatori % DL50/CL50 | Classificazioni Secondo Regolamento / Direttiva Commenti
CAS:50-01-1 UN GHS: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2; Irrit. occhi 2
Cloruro di Numero CE: EU CLP:_ AIIega_lto VI, Tabell_a 3.1: Toss. acuta 4 *,
guanidinio 20Q—002—3 DAL 20% AL 40% NDD H302; Irrit. occhi 2, H319; Irrit. cute 2, H315_ NDD
Indice UE: OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2;
607-148-00-0 Irrit. occhi 2
(23A8.1310-73- UN GHS: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2; Irrit. occhi 2
ldrossido di Numero CE: EU CLP:_ AIIega_lto VI, Tabell_a 3.1: Toss. acuta 4 *,
sodio 215-185-5 ' DALLO 0,5% ALL’1,5% NDD H302; Irrit. occhi 2, H319; Irrit. cute 2, H315_ NDD
. ) OSHA HCS 2012: Toss. acuta 4 (orale); Irrit. cute 2;
Indice UE: Irrit. occhi 2
011-002-00-6 '
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Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Inalazione

Cute

Occhi

Ingestione

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

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

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

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

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

4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico

Tutte le cure dovrebbero basarsi sull’'osservazione di segni e sintomi di malessere
nel paziente. Dovrebbe essere presa in considerazione la possibilita di
sovraesposizione a materiali diversi da questo prodotto.

\ Sezione 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione adeguati

Mezzi di estinzione non
adeguati

INCENDI DI AMPIE DIMENSIONI: composto chimico secco, CO2, schiumogeno
resistente all’alcol o getto d’acqua.

INCENDI DI DIMENSIONI RIDOTTE: composto chimico secco, CO2 o getto d’acqua.
Nessun dato disponibile

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

Rischi di esplosione e
incendi inconsueti

Prodotti di combustione
pericolosi
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5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

Indossare abbigliamento protettivo contro gli agenti chimici specificatamente raccomandato dal produttore. Potrebbe
fornire limitata 0 nessuna protezione termica.

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

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

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

Procedure di emergenza Non si prevede la necessita di procedure di emergenza se il materiale viene
utilizzato in condizioni normali come raccomandato.
6.2 Precauzioni ambientali
Evitare I'ingresso in corsi d’acqua, fognature, seminterrati o aree confinate.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

Consultare la Sezione 8 - Controlli dell’'esposizione / Protezione personale e la Sezione 13 - Considerazioni per lo
smaltimento.

\ Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.
7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.
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Sezione 8: Controlli di esposizione / Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione / Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
) ) ) TWA Non stabilito Non stabilito 2 mg/m3 TWA
Idrossido di sodio —
(1310-73-2) mLalsr,nslitrlni Limite massimo 2 mg/m3 Limite massimo 2 mg/m3 Non stabilito

8.2 Controlli di esposizione

Misure/Controlli tecnici

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

Dispositivi di protezione individuale

Respirazione

Occhi/Volto
Pelle/Corpo

Controlli dell’esposizione
ambientale

Legenda delle abbreviazioni

Attenersi alle indicazioni del respiratore OSHA disponibili in 29 CFR 1910.134 o
nella norma europea EN 149. In caso di superamento dei limiti di esposizione o
manifestazione di sintomi, usare un respiratore approvato da NIOSH/MSHA o dalla
norma europea EN 149.

Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.
Indossare indumenti protettivi.
Seguire le migliori pratiche per la gestione del sito e per lo smaltimento dei rifiuti.

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

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)

TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana
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Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche

Descrizione del materiale

Le perline sono componenti
solidi, di colore bianco, presenti
nelle cartucce; i reagenti sono

Punto di ebollizione

Reagenti liquidi

Forma fisica Solido Aspetto/Descrizione liquidi trasparenti che vengono
stabilizzati principalmente in
soluzioni acquose. | componenti
sono inodori.

Colore Bianco/trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

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

congelamento

Reagenti liquidi

Temperatura di decomposizione

Dati mancanti

pH

Reagenti della cartuccia: > 12,5;
Reagente di eluizione: 6,6-7,0

Gravita specifica/densita relativa

Dati mancanti

Solubilita in acqua

Dati mancanti

Viscosita

Dati mancanti

Proprieta esplosive

Dati mancanti

Proprieta ossidanti:

Dati mancanti

Volatilita

Pressione di vapore

Dati mancanti

Densita del vapore

Dati mancanti

Tasso di evaporazione

Dati mancanti

Infiammabilita

Punto di inflammabilita

Dati mancanti

UEL

Dati mancanti

LEL

Dati mancanti

Autoaccensione

Dati mancanti

Infiammabilita (solido, gas):

Dati mancanti

Ambientali

Coefficiente di ripartizione
ottanolo-acqua

Dati mancanti

9.2 Altre informazioni

Non sono state osservate altre proprieta chimico-fisiche.

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

Nessuna reazione pericolosa nota nelle normali condizioni di utilizzo.

10.2 Stabilita chimica
Stabile

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

Non si verifichera polimerizzazione pericolosa.

10.4 Condizioni da evitare

Materiali incompatibili. Calore; il contatto con gli acidi puo liberare un gas molto tossico.

10.5 Materiali incompatibili

Acidi, agenti ossidanti.
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10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi
Ossidi di carbonio, ossidi di sodio.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Idrossido di sodio (DALLO 0,5%

Irritazione: Occhio-Coniglio « 1%  Grave irritazione; Pelle-Coniglio * 500 mg 24 ore
Grave irritazione;

ALL’1,5%) 1310-73-2 Mutageno: Analisi citogenetica ¢ Indefinito-Criceto « Polmone (cellula somatica) «
10 mmol/L
Tossicita acuta: Ingestione/Orale-Ratto DL50 « 475 mg/kg; Comportamentale:alterazione
. A delle fasi del sonno (incluso il cambiamento nel riflesso di raddrizzamento);
o ;
Cloruro di guanidinio (DAL 20% AL 50-01-1 |Comportamentale:eccitamento; Gastrointestinale:ipermotilita, diarrea;

40%)

Irritazione: Occhio-Coniglio « 81400 pg  Irritazione moderata; Pelle-Coniglio ¢
500 mg 24 ore * Grave irritazione

Proprietd GHS

Classificazione

Pericolo derivante dall'inalazione

UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

UN GHSe*Dati mancanti

STOT-RE OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPe*Dati mancanti
UN GHSeDati mancanti
STOT-SE OSHA HCS 2012+Dati mancanti

UE/CLPeDati mancanti

Tossicita per la riproduzione

UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

Mutagenesi delle cellule embrionali

UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

Cancerogenicita

UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria

UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

Sensibilizzazione cutanea

UN GHSe*Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti

Grave irritazione/danno oculare

UN GHSelrritazione oculare 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione oculare 2
UE/CLPeIrritazione oculare 2

Corrosione/lrritazione cutanea

UN GHSelIrritazione cutanea 2
OSHA HCS 2012¢Irritazione cutanea 2
UE/CLPelrritazione cutanea 2

Tossicita acuta

UN GHSeTossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1188 mg/kg
OSHA HCS 2012°Tossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1188 mg/kg
UE/CLP*Tossicita acuta - Orale 4 - ATEmix (orale) = 1188 mg/kg
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

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

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

Acuto (immediato) Nocivo se ingerito.

Cronico (ritardato) Nessun dato disponibile

Legenda delle abbreviazioni
DL = dose letale

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
Dati materiale mancanti.

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

e/o normative internazionali.
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13.2 Altre informazioni

| campioni biologici, tra cui le cartucce esauste, devono essere trattati come materiale in grado di trasmettere agenti
infettivi. Rivolgersi al personale addetto allo smaltimento dei rifiuti ambientali del proprio istituto per ottenere informazioni
utili sul corretto smaltimento delle cartucce esauste e dei reagenti inutilizzati. Questo materiale pud presentare
caratteristiche del’EPA Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) sui residui pericolosi che richiedono uno
smaltimento specifico. Verificare le normative nazionali e locali perché possono differire dalle normative regionali sullo
smaltimento. Le istituzioni al di fuori degli Stati Uniti dovrebbero verificare i requisiti per lo smaltimento dei residui
pericolosi del proprio Paese.

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

14.1 14.2 Nome di spedizione 14.3 Classi di 14.4 Gruppo di 14.5 Pericoli
Numero corretto ONU pericolosita per il imballaggio ambientali
ONU trasporto
Liquido corrosivo, basico,
DOT UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 1] NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
TDG UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 1] NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
IMO/IMDG UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 1] NDD
sodio)
Liquido corrosivo, basico,
IATA/ICAO UN3266 inorganico, n.a.s. (idrossido di 8 1] NDD
sodio)

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

Inventario
Componente CAS Canada DSL Canada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Si No Si No Si
Idrossido di sodio 1310-73-2 Si No Si No Si
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Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

E (compreso 0,04% in
soluzione acquosa, 0,08%,
0,4% in soluzione acquosa,

«ldrossido di sodio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% in soluzione
acquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% in soluzione
acquosa, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

+Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 1%
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro

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

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
Ambiente

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

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato

1000 Ib RQ finale;

eldrossido di sodio 1310-73-2 454 kg RQ finale
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

«Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

«Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
«ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
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Stati Uniti - California

Ambiente
USA - California — Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

Xpert MRSA/SA BC

Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
sldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - California — Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
eldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di
dose massimi consentiti)
*Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
sldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - NSRL (No Significant Risk Levels, nessun livello
di rischio significativo)
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
sldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Femminile
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
sldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - Tossicita sulla riproduzione - Maschile
Cloruro di guanidinio 50-01-1 Non elencato
*ldrossido di sodio 1310-73-2 Non elencato

15.2 Valutazione della sicurezza chimica

Non ¢ stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

Sezione 16: Altre informazioni

Esclusione/Dichiarazione di Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
responsabilita Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro

controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o0 commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi
con l'uso del materiale. L’'uso e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti
con attenzione. Le suddette informazioni sono fornite in buona fede e con la
convinzione che siano esatte. A partire dalla data di emissione, vengono fornite tutte le
informazioni a disposizione relativamente al trattamento prevedibile del materiale.
Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo al prodotto, questa scheda dati di
sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della consultazione con personale
opportunamente addestrato. Si prega di fornire la dichiarazione di non responsabilita.

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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Ficha de dados de seguranca Xpert MRSA/SA BC
Data de entrada em vigor: Janeiro de 2022
Data de substituicdo: Agosto de 2021

Seccéo 1: Identificacdo da substancia/mistura e da empresa/projeto

1.1 Identificador do produto

Nome do Produto Xpert MRSA/SA BC
Cédigo do produto GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10
1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados
Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial
identificado(s)

1.3 Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranca do material

Fabricante Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos da América
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com
Telefone (Geral) 1 (888) 838-3222 - Opcgéo 2 (EUA)
Telefone (Geral) 1 (408) 541-4191 - Fora dos EUA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park NSW 2113

Australia

www.cepheidinternational.com

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

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Fabricante + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Emergéncia durante 24 h
Fabricante + 1 (352) 323-3500 - Fora dos EUA
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Ficha de dados de seguranca Xpert MRSA/SA BC
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\ Seccéo 2: Identificacdo dos Perigos

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte ficha de dados de seguranca destina-se apenas ao produto final acabado
usado em laboratério. Contém componentes liquidos, alguns dos quais sob a forma
de pos liofilizados e reagentes que se encontram no cartucho e numa garrafa
Nalgene. Todos os reagentes séo liquidos incolores e transparentes. As isencdes
para a divulgacao de informacé&o sobre alguns componentes estao em conformidade
com o artigo 1(5) (d) do CLP e a secc¢do 29 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) do CFR.
Toxicidade oral aguda 4 — H302
Irritacdo cutanea 2 — H315
Irritacdo ocular 2 — H319

2.2 Elementos do rétulo
CLP
AVISO

D

Declarag8es de risco H302 - Nocivo por ingestédo
H315 - Provoca irritacéo cutanea
H319 - Provoca irritacdo ocular grave
Declaracdes de precaucéao
Prevencdo P264 - Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
P280 - Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protecdo ocular/protecao
facial.
Resposta P302 + P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e
agua abundantes.
P362 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
P321 - Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
P332 + P313 - Em caso de irritacdo cutédnea: consulte um médico.
P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P337 + P313 - Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.
P301 + P312 - EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposic¢do, contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 - Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminacdo P501 - Eliminar o conteldo e/ou recipiente em conformidade com a regulamentacao
local, regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

CLP Este material é considerado perigoso de acordo com a Regulamentacéo (CE) N.°
1272/2008 (CLP).
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GHS da ONU
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 4
Irritacdo cutanea 2
Irritag@o ocular 2

2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

D

Declaragfes de risco  Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritacdo ocular grave
Declara¢des de precaucéo
Prevencdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.
N&o comer, beber ou fumar durante a utiliza¢cdo deste produto.
Usar luvas de protegdo/vestuario de protegéo/protecao ocular/protecédo facial.
Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua
abundantes.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
Enxaguar a boca.
Armazenamento/Eliminacdo Eliminar o conteddo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local,
regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

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

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012 Toxicidade oral aguda 4
Irritacd@o cutanea 2
Irritac&o ocular 2
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2.2 Elementos do rétulo

OSHA HCS 2012
AVISO

D

Declarac8es de risco  Nocivo por ingestao
Provoca irritacdo cutanea
Provoca irritacdo ocular grave
Declaracdes de precaucéao
Prevencdo Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacédo deste produto.
Usar luvas de protecdo/vestuario de protecao/protecao ocular/protecéo facial.

Resposta Se entrar em contacto com a pele: Lavar com 4gua abundante.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Tratamento especifico (ver no presente rétulo).
Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.
Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.
EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico.
Enxaguar a boca.

Armazenamento/Eliminacdo Eliminar o conteldo e/ou recipiente de acordo com a regulamentagéo local,

regional, nacional e/ou internacional.

2.3 Outros perigos

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

Canada
Segundo: WHMIS
2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS Téxico - D1B
Corrosivo - E

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS

Téxico - D1B
Corrosivo - E
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2.3 Outros perigos

WHMIS No Canad4, o produto acima referido é considerado perigoso ao abrigo do Sistema
de Informacédo de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentracdes inferiores a 1% ou néo
séo considerados perigosos ao abrigo das regulamentacdes de comunicacdo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificacdo e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificacdo e rotulagem de substancias ou misturas.

Seccédo 3: Composicao/informacdes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas
Composicao
q’\:J?rr:iigo produto Identificadores % LD50/LC50 | ClassificagcBes de acordo com regulamentos/diretivas Comentérios
CAS:50-01-1 GHS da ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 2; Irrit. olhos 2
Cloreto de Numero CE: UE CLP: Anexo VI, Tabela 3.1: Tox. aguda 4 *, H302; Irrit.
Lanidinio 200-002-3 20% A 40% NDA olhos 2, H319; Irrit. pele 2, H315 NDA
g Indice UE: OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 2; Irrit.
607-148-00-0 olhos 2
CAS:1310-73-2 GHS da ONU: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 2; Irrit. olhos 2
Numero CE: UE CLP: Anexo VI, Tabela 3.1: Tox. aguda 4 *, H302; Irrit.
Hidroxido de sodio | 215-185-5 0,5% A 1,5% NDA olhos 2, H319; Irrit. pele 2, H315 NDA
Indice UE: OSHA HCS 2012: Tox. aguda 4 (oral); Irrit. pele 2; Irrit.
011-002-00-6 olhos 2

\ Seccgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalagao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se 0 material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragédo estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca
se a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragdo artificial com o auxilio de
uma mascara de bolso equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo
médico de respiracdo adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima néao
estiver a respirar.

Pele N&o devem ser necessarios primeiros socorros se 0 material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Para um pequeno contacto com a
pele, evitar espalhar o material pela pele ndo afetada. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente a pele com agua corrente por pelo menos 20
minutos. Despir e isolar a roupa contaminada.

Olhos N&o devem ser necessarios primeiros socorros se 0 material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a
substancia, lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20
minutos. Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
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Ingestao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condicdes normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca
com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. Nao
usar o0 método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de
ingestdo, consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Seccao 11 — Informagao Toxicoldgica.

4.3 Indicacdo de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccgao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

Meios de extingao GRANDES INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2, espuma resistente ao alcool
adequados ou agua pulverizada.

PEQUENOS INCENDIOS: Produto quimico seco, CO2 ou agua pulverizada.
Meios de extingao Sem dados disponiveis
inadequados

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

Perigos de Incéndios e Pode emitir vapores téxicos de dxidos de carbono, 6xidos de azoto.
Explosdes Incomuns

Produtos de combustao Sem dados disponiveis

perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protec¢éo limitada em caso de incéndio; ndo séo
eficientes em situacbes de derramamentos, onde é possivel o contacto direto com a substancia.

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

Usar aparelho de respiracdo autbnomo de presséo positiva (SCBA).

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

Seccgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaugodes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucdes de protecdo
individual. Usar vestuario de prote¢do adequado. Nao andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser
que tenha vestuario de protecao adequado. Ventilar areas fechadas.

Procedimentos de Nao se prevé a necessidade de procedimentos de emergéncia se o material for
emergeéncia usado em condi¢cdes normais e de acordo com as recomendacoes.

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

Medidas de Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Contengao/Limpeza absorvente. N&o eliminar os materiais derramados através da canalizacéo.

6.4 Referéncias para outras secgoes

Consultar a Seccdo 8 — Controlo da Exposicao/Protecao Individual e a Seccdo 13 — Consideracdes relativas a
eliminacao.

Secgao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugdes para o manuseamento seguro

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

7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizacao(oes) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Seccédo 1.2 — UtilizagGes identificadas relevantes.

\ Seccgao 8: Controlos e exposigao/protecao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicdo/Orientacdes
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
o o TWA N&o estabelecidos Nao estabelecidos 2 mg/m3 TWA
Hidroxido de sédio i
(1310-73-2) Imites 2 mg/m3 limite superior 2 mg/m3 limite superior N&o estabelecidos
superiores

8.2 Controlos de exposicao

Medidas/Controlos de Deve usar-se uma boa ventilagéo geral. Os niveis de ventilacdo devem estar

Engenharia adequados as condi¢cdes. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagéo
por exaustdo local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensdo abaixo dos limites de exposi¢éo
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensdo num nivel aceitavel.

Equipamento de Prote¢ao Individual

Respiratoério Seguir as regulamenta¢cfes da mascara OSHA que se encontram na norma 29 CFR
1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos limites de
exposicdo ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiracdo aprovado
pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.
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Olhos/Face

Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicao

Chave para abreviaturas

ACGIH = Conferéncia de Higiene Industrial Governamental (EUA)

Xpert MRSA/SA BC

Usar 6culos de protecdo contra salpicos de produtos quimicos.
Usar vestuario de protecao
Seguir as melhores praticas para gestéo do local e eliminacéo dos residuos.

NIOSH = Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho
OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho

TWA = A Média Ponderada tem por base a exposi¢éo 8 h/dia, 40 h/semana

Secgao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descrigdo do material

As esferas sdo componentes
brancos solidos em cartuchos;
os reagentes sao liquidos

Forma fisica Solido Aspeto/Descricao transparentes que foram
inicialmente tamponados em
solucdes aquosas. Os
componentes séo inodoros.

Cor Branco/transparente Odor Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebuligéo

100 °C (212 °F)
Reagentes liguidos

Ponto de fusdo/Ponto de
congelamento

0°C (32°F)
Reagentes liquidos

Temperatura de decomposi¢ao

Dados em falta

pH

Reagentes em cartucho: > 12.5;
Reagente de eluicdo: 6,6-7,0

Gravidade especifica/Densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

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

Presséo do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporacéo

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacao

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicdo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso):

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particao
octanol/agua

Dados em falta

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

Pagina 103 de 137 301-1947, Rev. K



Z Cepheid.

Ficha de dados de seguranca Xpert MRSA/SA BC
Data de entrada em vigor: Janeiro de 2022
Data de substituicdo: Agosto de 2021

Seccgao 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Desconhecida reagao perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.2 Estabilidade quimica
Estavel

10.3 Possibilidade de reagoes perigosas

N&o havera polimerizacéo perigosa.

10.4 Condigoes a evitar

Materiais incompativeis. O calor e o contacto com acidos podem causar a libertacdo de gas muito toxico.

10.5 Materiais incompativeis
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposigao perigosos
Oxidos de carbono, 6xidos de sodio.

Seccao 11: Informagodes toxicolégicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicoldgicos

Componentes

Irritagdo: Olho-coelho « 1% ¢ Irritagdo grave; Pele-coelho « 500 mg 24 hora(s) ¢ Irritagdo
grave;

Mutagénio: Analise citogenética ¢+ Via ndo descrita-hdmster « Pulmdes (células somaticas)
* 10 mmol/l

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

Toxicidade aguda: Ingestdo/Oral-Rato LD50 « 475 mg/kg; Comportamental:Alteragdes
do sono (incluindo alteracao do reflexo postural); Comportamental:Excitagéo;

Cloreto de guanidinio (20% A 40%) 50-01-1 |Gastrointestinal:Hipermotilidade, diarreia;

Irritacdo: Olho-coelho « 81 400 pg ° Irritagdo moderada; Pele-coelho « 500 mg 24 Hora(s) *
Irritacéo grave

Propriedades do GHS Classificacéo
GHS da ONU*Dados em falta
Perigo de aspiracéao OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONUe*Dados em falta
STOT-RE OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta
STOT-SE OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta
Toxicidade da reproducéo OSHA HCS 2012+Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta
Mutagenicidade de células germinativas OSHA HCS 2012¢Dados em falta
UE/CLP*Dados em falta
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Propriedades do GHS Classificacdo
GHS da ONU*Dados em falta
Carcinogenicidade OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta

Sensibilizagao respiratoria OSHA HCS 2012¢Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONU*Dados em falta

Sensibilizagdo da pele OSHA HCS 2012+Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONUelIrritagéo ocular 2

Lesd&olirritagéo ocular grave OSHA HCS 2012¢Irritagao ocular 2

UE/CLPeIrritacao ocular 2

GHS da ONUelIrritagéo cutanea 2

Corroséolirritagdo cutanea OSHA HCS 2012¢Irritagdo cutanea 2

UE/CLPeIrritacdo cutanea 2

GHS da ONUe*Toxicidade aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
Toxicidade aguda OSHA HCS 2012°¢Toxicidade aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg
UE/CLPeToxicidade aguda - Oral 4 - ATEmix (oral) = 1188 mg/kg

Potenciais efeitos na saude

Inalagao

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

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

Agudo (Imediato) Provoca irritagcao ocular grave.
Cronico (Retardado) Sem dados disponiveis
Ingestéao

Agudo (Imediato) Nocivo por ingestéo.

Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

| Secc¢ao 12: Informagodes ecologicas

12.1 Toxicidade
Dados dos materiais em falta.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.
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12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PB e vPVB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Secgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

Produto residual Eliminar o contelido e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local, regional,
nacional e/ou internacional.
Embalagem residual Eliminar o contetido e/ou recipiente de acordo com a regulamentacao local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacgoes

As amostras bioldgicas, incluindo cartuchos usados, devem ser tratadas como potenciais fontes de transmissédo de
agentes infeciosos. Consultar os técnicos responsaveis pelos residuos ambientais da sua instituicdo relativamente a
eliminacao correta de cartuchos usados e reagentes ndo utilizados. Este material pode apresentar caracteristicas de
residuos perigosos segundo a Lei de Recuperacéo e Conservacdo de Recursos (RCRA) da Agéncia de Protecéo
Ambiental (EPA), que exijam requisitos de eliminacéo especificos. Verificar as regulamentacfes estaduais e locais, uma
vez que poderao diferir das regulamentacdes federais de eliminacéo de residuos. As instituicdes fora dos EUA devem
verificar os requisitos relativos a eliminacao de residuos perigosos dos respetivos paises.

Seccgao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Numero | 14.2 Nome de transporte 14.3 Classe(s) de 14.4 Grupo de 14.5 Perigos

na ONU adequado (ONU) transporte de risco embalagem ambientais

Liquido corrosivo, basico,

DOT UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 I NDA
sédio)

Liquido corrosivo, basico,
TDG UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 1 NDA
sédio)

Liquido corrosivo, basico,
IMO/IMDG UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 1] NDA
sodio)

Liquido corrosivo, basico,
IATA/ICAO UN3266 inorganico, n.o.s. (hidréxido de 8 1] NDA
sodio)

14.6 Precaugdes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o cédigo do IBC
Dados em falta.
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Seccgao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislagao de segurang¢a, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura

Classificagoes de Risco SARA Agudo

Inventério

Componente CAS DSL (Canada) NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Sim Nao Sim Nao Sim
Hidréxido de sédio 1310-73-2 Sim Nao Sim Nao Sim
Canada
Trabalho

Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado

E (incluindo 0,04% em
solugéo aquosa, 0,08%,
0,4% em solug&o aquosa,

*Hidroxido de sodio 1310-73-2 2%, 2,5%, 4% em solugao
aquosa, 5%, 10%, 16%,
20%, 40%, 50% em solucao
aquosa, 8,7 N)

Canada - WHMIS - Lista de Divulgacao de Ingredientes

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado

*Hidréxido de sodio 1310-73-2 1%
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado

*Hidréxido de sodio 1310-73-2 Nao listado

Estados Unidos da América

Trabalho
E.U.A. - OSHA - Gestéo de Seguranc¢a do Processo - Produtos Quimicos
Altamente Perigosos

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado
*Hidroxido de sodio 1310-73-2 Né&o listado
E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentacgéo Especifica

+Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
*Hidroxido de sddio 1310-73-2 N&o listado
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Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
+Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado

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

Comunicagédo Obrigatéria

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
*Hidréxido de sodio 1310-73-2 iggokgbggff'r"ﬁ'*
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de

Comunicagédo Obrigatéria

+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Na&o listado
Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢do 302 Quantidades de Comunicacao Obrigatoria

de Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccéo 302 Planeamento de Quantidades Limite de

Substancias Extremamente Perigosas

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 N&o listado
*Hidréxido de sddio 1310-73-2 Na&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccéo 313 - Relatério de Emissédo

*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado
+Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - CERCLA/SARA - Sec¢dao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT

+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Na&o listado
Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado

Estados Unidos da América - Califéornia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Na&o listado
*Hidroxido de sddio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Hidréxido de sddio 1310-73-2 Nao listado
E.U.A. - California - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado
+Hidréxido de sédio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
+Cloreto de guanidinio 50-01-1 Na&o listado
*Hidroxido de sddio 1310-73-2 N&o listado
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéo - Mulheres
Cloreto de guanidinio 50-01-1 Nao listado
*Hidréxido de sddio 1310-73-2 Nao listado
E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Homens
*Cloreto de guanidinio 50-01-1 Né&o listado
*Hidroxido de sddio 1310-73-2 Na&o listado

15.2 Avaliagado da Seguranga Quimica
N&o foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Declaragéao de
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Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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A informagdo supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informacao pode ser aplicada em condic¢des fora do
nosso controlo e com as quais podemos nédo estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizacdo, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protecdes e
os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigfes particulares. Nao se
assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacédo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagao
aos materiais, a exatiddo desta informagéo, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizac&o ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacéo deste material. A informag&o anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a
informacgao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranca néo substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacgéo adequada. Fornecer rendncia.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

Paspgen 1. O6wume cBegeHns o BewecTBe/CMecu n npomsBoauTene

1.1 UpeHTtudukaTop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykrta Xpert MRSA/SA BC
Koa npoaykTa GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He pekoMeHAOBaHHbLIE CNocoobI npunMmeHeHuUs BeLwlecTBa UJin cMmecu

PekoMeHAOBaHHbIe cnoco6bl [l UCMONb30BaHUs B J1TaGOPaTOPHbIX YCIOBUSIX
npUMeHeHus

1.3 CBepeHus 06 opraHuM3auuu, npegocTaBMBLUEN NacnopT 6e3onacHOCTM MaTepuana

MpousBoauTtenob Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
TenedooH (o6wmn) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHur. 2
TenedooH (o6wmn) 1 (408) 541-4191 — 3a npegenamn CLLUA

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia (AscTpanus)

www.cepheidinternational.com

ABcTtpanus n Hoasa 3enaHams: TechSupportANZ@cepheid.com

TenedoH (ABcTpanua) 1800 107 884
1.4 TenecoH ANA 3KCTPEHHOW CBA3M

MpousBoauTtenob + 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTo4HbIN TeNnedoH 3KCTPEHHOIO BbI30BA
MpousBoauTtenb + 1 (352) 323-3500 — 3a npeaenamun CLUA

Paspgen 2. UnpeHTncdpukauma onacHoctu

EC/EJQC

CornacHo: PernamenTty EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBkamMu, BHECEHHbIMMU
nocraHoBneHuem 453/2010]
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa Unim cMecu

PernamenT CLP

Cnepaytowmn nacnopt 6e3onacHoCT! Matepuana 4encTBUTENEH TONbKO Ans
roTOBOro NPOAYKTa, UCMONb3YyEMOro B labopaTopHbIX yCnoBusix. CoaepxuT Xunakue
KOMMOHEHTbI, HEKOTOPbIE U3 KOTOPbIX NMMOMUNN3MPOBaHbI, a TAKKe PeaKTMBhI,
cogepxalumecs B kapTpuaxe u Bo doriakoHe Nalgene. Bce peakTuBbl npeacTaBnsioT
cobon npo3payHble 6ecuBeTHbIE XNAKOCTU. NCKNIOYEHNS B OTHOLLEHWN
pasrnalleHus MHpopMaLum 0 HEKOTOPbIX KOMMOHEHTaX NPeayCMOTPEHbI CTaTben
1(5)(d) Pernamenta CLP 1 pasgenom 29 Ceoaa cdepepanbHbix npasun (CFR) CLLA,
cT. 1910.1200(g)(2)(N(C)(1)&(2).

OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparbHo, 4 — H302

PasgpaxeHue koxu, 2 — H315

PasgpaxeHue rmas, 2 — H319

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernamenT CLP

YKa3aHusa Ha onacHoOCTb

Mepbl NPeaAo0CTOPOXHOCTH
MpodmnakTuka

PearupoBaHue

XpaHeHue/ynaneHue B

CtpaHuua 111 m3 137

oTXoAabl

BHMMAHMUE!

D

H302 — BpegHo npwu npornartbiBaHnn
H315 — Bbi3blBaeT pasgpaxeHue KOXu
H319 — Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas

P264 — lNocne ncnonb3oBaHUs TLWATENbHO BbIMbITb...

P270 — He npuvHMMaTb NnLLy, HE NUTb N HE KypUTb B NPOLIECCEe UCMOMb30BaHUS
3TOro nNpoaykra.

P280 — MNonb3ynTechb 3aWmUTHLIMK NepyaTkamMu, 3alMTHON OOEXO0MN, CpeacTBamMu
3alunTbl rnas/nuua.

P302+P352 — AENCTBWA NPU MNOMNAOAHNN HA KOXXY. MpoMbiTe 60MbLIMM
KONMMYeCTBOM BOAbI C MbIFTOM.

P362 — CHATb 3arpsA3HEHHY0 OAEXAy U BbICTMpaTb ee nepen NoBTOPHbLIM
NCMOMb30BaHNEM.

P321 — TpebyeTcs cneumanbHoe neveHne. CM. OONONHUTENBbHYO MHAOPMaLNIo O
nepBoOn MOMOLLM.

P332+P313 — Npu pasgpaxxeHnn Koxu: obpaTUTbCst 3a MeAULIMHCKON
KOHCYIbTaLMeER/MOMOLLbIO.

P305+P351+P338 — JENCTBMA NPU NONAOAHNN B IMAS3A. OCTOPOXHO
NMPOMbITb BOAOW B TEYEHNE HECKONMBbKMUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NINH3bI, ECNY Bbl
UMW MONb3yeTeChb M eCnv 3TOo Nerko caenartb. [pogomknTe NPoMbIBaHKME.
P337+P313 — Ecnu pasgpakeHune rnas He NPOXoAuT: obpaTUTbCs 3a Me4ULIMHCKON
KOHCYIbTaLMER/MOMOLLbIO.

P301+P312 — JEACTBUA MPU MNPOIMATLIBAHWW. Mpu nnoxom camouyBCTBUM
HemeaneHHo obpatutbes B TOKCUKONOTMMYECKUW LUEHTP vnm k Bpauy-
cneumanucty/TepanesTy.

P330 — lNpononockaTb poT.

P501 — YaaneHue B oTX04bl Tapbl U/MvM COAEPXKNMOr0 JOJPKHO OCYLLECTBSTLCS B
COOTBETCTBMM C MECTHBIMU, PEMMOHANBHBIMU, TOCYAaPCTBEHHBIMW U/Mnn
MeXOyHapOL4HbIMW HOPMaMM.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU
PernameHT CLP CornacHo PernameHnTy EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOT MaTepunan c4MTaeTcsi OnacHbIM.

Crc ooH
CornacHo: CornacoBaHHast Ha rmo6anbLHOM ypoBHe cucTeMa Knaccudukaumum onacHOCTU U MapKUPOBKHU
xumuyeckom npoaykumm (CI'C) OOH

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

CIc OOH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparbHo, 4
PaspgpaxeHue koxu, 2
PaspgpaxeHue rnas, 2

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

CIrc ooH
BHMMAHMUE!

<D

Yka3aHus Ha onacHocTb BpeaHo npw npornatbiBaHUM
Bbi3biBaeT pasgpaxeHune Koxu
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTU
Mpodomnaktuka llocne ncnonb3oBaHNs TLATENBHO BbIMbITL...
He npyHumaTh nNuLy, He NUTb U HE KypWUTb B NPOLIECCE MCNONb30BaHUSA 3TOrO
npoaykTa.
Monb3ynTech 3alUUTHLIMK NepyaTkamMu, 3aUTHON OAeXaoN, cpeacTBaMmn 3awmThbl
rnas/nuua.
Pearmposanue [EVCTBUA MPY MOMAOAHUM HA KOXKY. MpombiTh 60MbLUMM KONIMYECTBOM
BOAb! C MbIFIOM.
CHATb 3arpsasHeHHy0 ogexay U BbICTMpaTh ee nepe NoOBTOPHbLIM UCTOMNb30BaHNEM.
TpebyeTcsa cneumansHoe neveHve. CM. AONONHUTENBHYIO MHPOpMaLMo O NepBOW
noMoLLu.
Mpu pasgpakeHum Koxu: obpatuTbes 3a MEAMLMHCKON KOHCYNbTauMen/MnoMOLLbH0.
OEVCTBUA MNPY MONAOAHWMN B IMASA. OCTOPOXHO NPOMbITH BOAOM B TeYEHME
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE MNUH3bI, €CMX Bbl UMW MONb3YeTeCh U eCrin
37O nerko caenaTtb. [MpoaomKUTL NPOMbIBaHKE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: 06paTuTLCH 3a MeQULMHCKOWM
KOHCYNbTaunen/noMoLLbHo.
OEVCTBUA MPY MPOIMATBLIBAHWW. Mpu NNoXoM camoyyBCTBUAN HEMEANEHHO
o6patntbes B TOKCUKONOMMYECKUIA LLEHTP unu k Bpauy-
crneunanucty/TepanesTy.
lMpononockaTtb poT.
XpaHeHuelyganeHue B YganeHue B OTXOAbl Tapbl U/UNU COAEpXKMMOro AOMKHO OCYLLECTBIATLCS B
oTxoAbl COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PEMMOHANBHBIMU, FOCYAaPCTBEHHBIMU U/MNK
MeXOyHapOAHbLIMU HOPMaMW.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU

CIrc OoH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rrnobanbHOM YPOBHE CUCTEMON
Knaccmdukaumm onacHoOCTM U MapkKUpoBKU XumMuyeckon npoaykumm (CI'C) gaHHbIN
NPOAYKT CYMTAETCSI ONACHbIM.

CWA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

OSHA HCS 2012 OcTpas TOKCMYHOCTb, NepoparbsHo, 4
PasgpaxeHue koxu, 2
PasgpaxeHue rnas, 2

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
BHUMAHMUE!

YkasaHusa Ha onacHocTb BpeaHo npu npornatbiBaHWK
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue Koxu
Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas
Mepbl NPeaAo0CTOPOXHOCTH
Mpodunaktuka [locne ncnonb3oBaHWs TWATENBHO BbIMbITb...
He npuHuMaTh nuLly, HE NUTb U HE KYPUTb B MPOLECCE UCMOSb30BaHWs 3TOro
npoaykra.
Monb3ynTech 3alnUTHLIMK NepyaTkamu, 3aLMTHON OOEXO0N, CPeACTBaMM 3aLuUThI
rnas/nvua.
PearnpoBaHue [lenictBus npy nonagaHum Ha KOXY: MPOMbITb O0MbLUMM KONMYECTBOM BOAbI.
CHATb 3arps3HEHHyI0 04exay U BbICTMpaTh ee nepea NOBTOPHbLIM UCTOMNb30BaHNEM.
TpebyeTca cneumansHoe neyeHve. CM. AONONHUTENBHYIO MHPOPMaLMo O NepBow
MOMOLLN.
Mpwn pasgpaxxeHun Koxn: 0dpaTUTbCA 3a MEANLMHCKOW KOHCYbTaunen/noMoLLbio.
OEVCTBUA MNP MONAOAHWMN B IMASA. OCTOPOXHO NPOMBITH BOAOM B TeUYEHME
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, €CIN Bbl UMY MOSb3yeTeChb N €CNnin
37O nerko caenaTtb. [1pogomKuTe NPOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: 06paTUTLCH 3a MeAULMHCKOWM
KOHCYIbTauMen/moMoLLbHo.
OEVCTBUA MPY MPOIMATBLIBAHWW. Mpu NNoXoM camouyBCTBUAN HEMEANEHHO
o6patntbes B TOKCUKONOMMYECKUIA LLEHTP unu k Bpauy-
cneumanucty/TepanesTy.
lMpononockaTtb poT.
XpaHeHuel/ypaneHme B YganeHue B OTX0A4bl Tapbl W/Mnmn Coaep>XMmMoro SOMKHO OCYLLECTBNASTLCS B
oTXoAbl COOTBETCTBUM C MECTHLIMMU, PEMMOHANBHBIMU, FOCYAAPCTBEHHBIMU U/MNn
MeXayHapOAHbIMU HOPMaMW.

CtpaHuua 113 n3 137 301-1947, Rev. K



Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CraHngapT-TpeboBaHme 06 onoBeLleHnn 06 onacHOCTM) 3TOT NPOAYKT CcUMTaeTCs
OMNacHbIM.
KaHapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

WHMIS TokcuyHoe BelecTso, D1B
Enkoe BeulecTtBo, E

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS

Tokcu4yHoe BewlecTBo, D1B
Epkoe BewectBO, E

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU

WHMIS B KaHage yka3zaHHOe BbllLe BELLECTBO COrnacHo TpeboBaHnsiMm NHopmaLnoHHOM
CUCTeMbI MO OnacHbIM MaTepuanam Ha paboymx mectax (WHMIS) cuntaetcs
ONacHbIM.

2.4 [ononHutenbHasa nHgpopmaumusa

Bce ocTanbHble peakTyBbl, rpaHysibl U MPOYMe COCTaBMSOLWLME NPeCcTaBNeHbl B CMECU B KOHLEHTpaumsax meHee 1 % unm
He cuMTaloTCsl onacHbiMK cornacHo CtaHgaptam-TpeboBaHmam CLUA o6 onoBelueHnn 06 onacHocTtu (29 CFR
1910.1200), aupektmeam EC B oTHOLIEHMM Knaccudukaumm 1 MapkMpoBKY BELLLECTB U cmeceln n CornacoBaHHON Ha
rno6anbHOM YpOBHE cucTeME KnaccnduKkaLmm onacHOCT! U MapKMpOBKU Xxumndeckorn npoaykumum (CIre).

Paspgen 3. CoctaB/MHopmMaLmsa 0 KOMMNOHEeHTax

3.1 BelwecTBa
MaTepman He OoTBevaeT KpVITepI/IﬂM KﬂaCCMCbMKauMM, I'IpI/IMeHFIeMbIM K BellecTBaMm.
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

3.2 Cmecu
CocrtaB
Xumunyeckoe % LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B coorBeTCcTBUMU C KoMMeHTapum
HanMeHOBaHue WpeHTudumkaTopsbl HOpPMamMM1/NMOCTaHOBIIEHUAMU
CI'C OOH: ocTtpas TOKCUYHOCTb 4 (NepoparnbHO);
CAS:50-01-1 pasgpaxeHue KOXK 2; pasgpaxeHuve rnas 2
Homep EC: oT 20% EU CLP: npunoxenwue VI, Tabnuua 3.1: ocTtpas
[N'yanugunxnopug | 200-002-3 0 40% HeT gaHHbIX | TOKCMYHOCTL 4 *, H302; pasgpaxeHue rmas 2, H319; HeT gaHHbIX
WHpekec EU: A 0 pasgpaxeHune koxu 2, H315
607-148-00-0 OSHA HCS 2012: ocTpasi TOKCU4HOCTb 4 (NnepoparnbHo);
pasgpaxkeHue KOXu 2; pasgpakeHuve rnas 2
CI'C OOH: ocTtpas ToKCUYHOCTb 4 (NepoparnbHO);
CAS:1310-73-2 pasgpaKeHue KOXu 2; pasgpaxeHuve rnas 2
Fuapokeua Homep EC: oT 0.5% EU CLP: npwunoxenwue VI, Tabnuua 3.1: octpas
HaTPVS 215-185-5 10 1’5% HeT gaHHbIX | TOKCMYHOCTL 4 *, H302; pasgpaxeHue rmas 2, H319; HeT gaHHbIX
UHpekc EU: ' pasgpaxeHue koxu 2, H315
011-002-00-6 OSHA HCS 2012: ocTpasi TOKCU4HOCTb 4 (NnepoparnbHo);
pasgpaxkeHue KOXW 2; pasgpaxeHve rnas 2

Pazpgen 4. lNepBaa meguumMHcKasa NoMoLlb

4.1 OnuncaHue mep nepBoM MeaAULUHCKON NOMOLUMU

BabixaHue OxumpaeTcs, YTo NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan Ucnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMAX U C cobnogeHnem pekomeHgaumn. BelHecTn nocTpagasLuero Ha
cBexui Bo3ayx. [Npu 3aTpygHEHHOM ObIXxaHuu AaTtb kucrnopog. MNpu BobixaHum
BELLECTBA HE NPUMEHATb UCKYCCTBEHHOE [bIXaHWE POT-B-pPOT. BbINONHNUTL
NCKYCCTBEHHOE [bIXaHWE C MOMOLLbIO KAPMaHHOW Macku C KnarnaHom
OLHOCTOPOHHEro OEeNCTBMSA UMW APYroro Noaxoaswero MeamLMHCKOro yCTpPoCTBa.
Mpn ocTaHOBKe AblxaHusi obecneunTb UCKyCcCTBEHHOE AblxaHne/BJ1.

Koxa OxumpaeTcs, YTo NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan UCnonb3yeTcs B
0ObIYHbIX YCINOBMSAX U C cobntogeHnem pekomeHgaumn. MNMpu He3HaYUTENBHOM
KOHTaKTe C KOXen naberavite pacnpocTpaHeHUss MaTepuarna Ha He3aTpoHyThle
yyacTku. B criyyae koHTakTa BeELLECTBaA C KOXEN He3amMea IMTENbHO MPOMbITb
NMOpPa)KeHHbIN Yy4aCTOK NMPOTOYHOWN BOOOW B TeYeHME He MeHee YeM 20 MUHYT. CHATb
N N30NMpPoBaTb 3arpsi3HEHHY0 odexay.

Masa Oxumpaetcs, YTo NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnvm maTepuan Ucnonb3yeTcs B
0ObIYHBIX YCIOBMSAX U ¢ cobntogeHnem pekomeHgaumin. B cnyyae nonagaHus
BeLLeCTBa He3aMeaIMTENbHO NPOMbITh rfla3a NPOTOYHOW BOAOW B TEYEHUE He
MeHee 4YeM 20 MuHyT. Ecnn pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: obpatutbca 3a
MEeAMLMHCKOWM KOHCYNMbTaunei/moMoLLbHo.

MpornartbiBaHMe OxumpaeTcs, YTo NnepBasi NOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv maTepuan UCnonb3yeTcs B
0ObIYHbIX YCNOBMSAX U C cobntogeHnem pekomeHgaumn. MNMpu npornatsiBaHUM
npononockaTe POT BOAOW (TOMbKO €CM YENOBEK HAXOAUTCSA B CO3HaHuK). HE
BbI3bIBaTb PBOTY. HE NPMMEHSTb NCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-pOT Npu
npornatbiBaHMK BellecTBa. [1py npornatbiBaHny MaTepuarna cpasy e 06paTtuTbest K
Bpauy.

4.2 Haunbonee BaXHble CAMNTOMbI U nocneancTBuA, nposBndowinecsa HemeagneHHoO U C
3a4epXKKoun
Cwm. pasgen 11, « Tokcukonornyeckasi UHbopmauusi».
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

4.3 I'Ipu3|-|a|<v| Heob6XoaNMOCTM HEOTNOXHON MeAULIMHCKOMN MOMOLLM U creuuanbHOro fieYyeHuns

MpumeyaHusa ansa Bpava JleyeHune ocHOBbLIBaTb Ha HAbNA4aeMbIX CUMNTOMAaX. YUMTbIBaTb BO3MOXKHOCTb
0HOBPEMEHHOI0 Ype3MepHOro BO3AeNCTBMSA Ha NauMeHTa u Apyrix BELecTB,
NMOMUMO [1IaHHOrO NpoayKTa.

Paspgen 5. Mepbl npoTuBonoXapHou 6e3onacHoCTuU

5.1 CpeacTtBa noxapoTylueHus

Moaxopsilwme cpeacrTsBa KPYTHbIE MNMO>XAPBI. Cyxoe xumnyeckoe orHeTyLuallee cpeacTBo, YIIEKUCTbIA ra3
NoXapoTyLUeHUs (C0O2), cnupToycTonuMBLIE NEHOOOpPAa3oBaTeN, pacnbifieHHasa Bo4a.
HEBOINbLUME NMOXAPbI. Cyxoe xumnyeckoe orHeTyllallee CpeacTBO, YITeKUCbIn
ras (CO2), pacnbinieHHas Bofa.
HenpurogHble cpeacTBa [aHHble oTcyTCTBYIOT
NnoXapoTyLUeHUs

5.2 OcoOble acnekTbl onacHOCTU BellecTBa UM cMecu

Ocobas orHe- u Bo3M0OXHO BblieneHne TOKCUYHbIX MCNapeHunii: OKCUabl yriepoaa, okcuabl asoTa.
B3pbIBOONACHOCTb

OnacHble NPoAyKTbl ropeHnust  [aHHble OTCYTCTBYIOT

5.3 PekomeHaauuMu no noXxapoTyLleHUo

3awmTHasa ogexaa NoxapHblX AN TyLWEHWsI NoXapoB B 3aaHusx obecnevmBaeT orpaHuydeHHyto 3awmty TOJIbKO B
YCINOBMSAX NOXapa; OHa He ABnseTcsa 3(PEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUThI NMPU pasnvBax ¢ BO3MOXHbLIM
HenocpeACcTBEHHbIM KOHTAKTOM C BELLECTBAMM.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3aLLWTbl, PEKOMEHO0BaHHYI0 NponssoantenemM. OHa MOXeT ObiTb ManoaddekTuBHa
unu HeadbdheKTUBHA B KaYeCTBE TENMOBOW 3aLUNTHI.

Vcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AblXaTeNbHbIE annapaTsbl, paboTalolme B peXXMmMe NoNoXUTENBHOrO OAaBMNEHUS.
HEBOINbLUME NMOXAPbDI. Y6epuTe KOHTENHEPDLI N3 30HbI NOXapa, ecrnn MoXxeTe caenaTb 310 6e3 pucka.

Pasgen 6. Mepbl no npeaoTBpaLLeHnio U NIMKBUAALMKM NOCNeacTBUNA CNyYanHoro Boblibpoca
Matepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHno NMYHOM 6Ge30NacHOCTU, CpeacTBa 3alnTbl U AeNCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTYyaLum
Mepbl no o6ecneyeHuUo B cny4yae pa36VITI/IF| KapTpuo)a aktyalibHbl yKa3aHHble Mepbl Mo obecneyeHnto
NIM4YHOM Ge3onacHoOCTU nnYyHom 6e3onacHocTU. Micnonb3ynTte COOTBETCTBYIOLLYIO 3alLUTHYIO ogexay. He
xoauTe no pa3J'IVITOMy/I'IpOCbIﬂaHHOMy maTtepuany. He anKacaﬁTer K
noBpeXAEeHHbIM KOHTeVIHepaM nnn pa3J'IVITOMy/FIpOCbII'IaHHOMy maTtepuarny, eciin HeT
COOTBeTCTBy}OLLI,eVI 3aLLI,l/ITHOI7I oaexnabl. npOBeTpl/ITe 3aKpbITbl€ NOMELLEHNA.

HEﬁCTBMﬂ B '-Ipe3BbI‘-IaI7IHbIX Oxunpaetcs, 4To OQKCTPEHHbIE Mepbl HE I'IOTpe6yIOTCF|, eclnn maTtepuarsn Ucnosib3yeTcqd
cUTyauuax B 0DObIYHbIX YCInoBuUdax un ¢ cobntogeHnem peKOMeH,D,aLI,I/IIZ.

6.2 Mepbl No 3awWuTe oKpyXxarLwen cpeabl
He OonyckaTtb nonagaHua B BOAOTOKU, KaHanmM3auunto, noasarbl U 3aMKHYTbIE NMPOCTPaHCTBA.
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6.3 MeTtoabl 1 cpeacTBa Nnokanusauum n OMUCTKN

MeToabl U cpeacTBa Mpn HebonbLMX pasnnBax Ucnosnb3ynTe nepyaTkn. [Anga cbopa BewecTea
nokanusauum ncnonb3dynte BymaxHble nonoteHua. He cnuBaTtb NponuThLIe BELLECTBA B
M OYUCTKMU KaHanusaumio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasaenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPONS BO3OENCTBUS U CPEACTBA MHOMBUAYANbHOW 3aWmMTbl», 1 pa3gen 13, «Ycnoeus
yOaneHnsa B OTXO4bI».

Paspen 7. NpaBuna obpalieHusa n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpefoOCTOPOXHOCTU NMpU 0O6paLLeHUU C NPOAYKTOM
O6paweHue Ocoboe obpauieHne He TpebyeTcs. B cnyyae pas3duTtusa KapTpumka nsberante
KOHTaKTa C pasnnBUNMUCA peaKTnBamMu.
7.2 YcnoBusa 6e3onacHoOro xpaHeHus n y4yeTt paktopoB HECOBMECTUMOCTH
MecTo XpaHeHunsA XpaHI/ITb CornacHoO yKka3aHuAaM Ha yrnakoBKe. XpaHI/ITb B MJTIOTHO 3aKpbITOM
KOHTeVIHepe/yﬂaKOBKe B NpoxrnagHoOM, XOpoLlO NpoBeTpnBaeMoM MecCTe. XpaHVITb
BAann otT HeCOBMECTUMbIX MaTepuarnos.
7.3 OcoOble cnocoObl NpUMeHeHus
Cwm. paspgen 1.2, «PekomeHaoBaHHble CNOCOObI MPUMEHEHUS».

Pasgen 8. Mepbl KOHTpONSs BO3AENCTBUA U CpeacTBa MHAMBUAYaNbHOW 3aWUTbl

8.1 KoHTponbHble napameTpbl

MpenenbHO AonycTUMBbIE KOHLEHTpaUu/pekoMeHaaumMm
PesynbTar ACGIH NIOSH OSHA
TWA He yctaHoBneHo He yctaHoBneHo 2 mr/m3 TWA
'mppokcua HaTPUs |MakcumarnbHble
(1310-73-2) aonycTumble 2 Mr/M3 MaKc. [onyCT. yPOB. 2 Mr/mM3 MakKc. [onycCT. YPOB. He yctaHoBneHo
YPOBHU

8.2 Mepbl KOHTPONSA BO34EeNCTBUSA

MH)KeHepHO-TeXHM‘-IeCKVIe Cnep,yeT obecneuntb XOopoLuyto O6LLLy}O BEeHTUNAUMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNALUN
MepOﬂpMﬂTMﬂ/CpeACTBa OOJ1KHa COOTBETCTBOBATbL YCITOBUAM XpaHeHMH/I/ICI'IOJ'IbSOBaHI/lFl. Ecnu BO3MOXHO,
KOHTpOIA MCI'IOJ'Ib3yI;1Te n3onunpoesaHHoe pa60q|/|e NPOCTPaHCTBO, MECTHYIO BbITAXHYIO

BEHTUNALMIO N MPOYME NHXEHEPHO-TEXHUYECKNE CpeacTBa ANs CAEePKUBaHNS
KOHLEHTpauun BeLLecTBa B Bo3gyxe Ha ypoBHe Hwxke MNOK. Ecnu MNMAK He
YyCTaHOBMEHbI, NogaepXvBante npuemMnemMble KOHLEHTpaUmMm BewecTBa B BO3ayxe.
MHpuBmayanbHble cpeacTsa 3alimThbl

3awmTa opraHoB AblXaHUs CobnioganTe pekomeHaauumn no UCnornb30BaHNIo0 pecnpaTopoB YnpasreHns
oxpaHbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHble B AokymeHTe 29 CFR 1910.134, unu
Esponeiickoro ctangapta EN 149. MNpwu npesbiweHumn MOK nnv obHapyxeHun
NPU3HAKOB NOPaXeHUs UCnonb3ynTe pecnupartopbl, 04obpeHHble HaumoHanbHbIM
WMHCTUTYTOM No 6e3onacHocTn u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA, YnpasneHuem no
BesonacHocTn 1 oxpaHe Tpyaa B AobbiBatoLen npombiwneHHoctn (MSHA) CLUA
unun Eesponenckum ctaHgapTom EN 149.
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3awmTa rnas/nuua Hocute o4kn Xummnyeckom 3aLuThbl.
3awmTa KoOXHbIX McnonbayinTte 3alimMTHYIO oaexay.
nokpoBoB/Tena

3awumTa okpyxawowen cpeabl  CobGnoganite obuwme npaeuna paboTbl Ha OObEKTE U yaaneH1s OTXOO0B.

CokpalueHus

ACGIH = AmepukaHckasi KOHbepeHLUMsa NpaBUTENBCTBEHHbIX CNIELNannMcToB No rmreHe Tpyaa B npombiwneHHocT (American Conference of Governmental and
Industrial Hygienists)

NIOSH = HaunoHanbHbIn MHCTUTYT no 6e3onacHocTu n rurnere Tpyaa, CLUA (National Institute of Occupational Safety and Health).

OSHA = YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).

TWA = CpefiHeB3BeLLeHHasi BO BPEMEHW KOHLIEHTPaLMsi, BblYMCTsiemMasi Ha OCHOBaHWUW BO3LEWCTBUSI B TeYeHne 8 4acoB B [ieHb, 40 YacoB B HeAenio.

\ Pa3pen 9. ®du3snyeckme n Xxummyeckme cBomcTBa

9.1 UHdopmauusa o hprM3nyecKux u XMMM4YeCKUX CBOMCTBaXxX
OnucaHue maTepuana

[paHynbl npeacTaBnsAwT cobow
TBepAble 6erble KOMMNOHEHTbI,
HaxoAsimecs: B kKapTpuaxax;
peakTVBbl — Mpo3payHble

dusunyeckas gopma TBepaoe BeLecTBO BHeluHWI Bua/onncaHvne
XXNOKOCTU, B OCHOBHOM
Oydepn3oBaHHbIe B BOAHbIX
pacTtBopax. KOMNOHeHTbI He
MMEKT 3anaxa.
Liset Benblin/npo3payHbiv 3anax bes 3anaxa
[Nopor oulyuieHns 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT
O6Lwwue cBoUCTBA
100 °C (212 °F) TemnepaTtypa 0°C (32 °F)
Touka Kunenus
YKngkve peaktuBbl nnaenexHus/3amep3aHus YKngkve peaktuBbl
TemnepaTypa pasnoxeHusi [aHHble oTCyTCTBYIOT pH PeakTuBbl B kapTpugxe: > 12,5;

ANUpYLWNA peaktus: 6,6-7,0

YpenbHbI Bec/oTHocUTenbHas

HNOTHOGTS [aHHble oTCYTCTBYIOT PactsopumMocTb B BOAe [aHHble OTCYTCTBYIOT
BaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pblByaTble CBOMCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnuTenbHble CBOMCTBA: [aHHble OTCYTCTBYIOT
Jletyyectb
[aBneHve napos [aHHble OTCYTCTBYIOT [noTHOCTbL Napos [aHHble OTCYTCTBYIOT
VIHTEHCMBHOCTb MCNapeHus [aHHble OTCYTCTBYIOT
BocnnameHseMoCTb

BKIMB (BepxHuii npegen
TemnepaTtypa BCrbILLKM [aHHble OTCYTCTBYIOT [aHHble OTCYTCTBYIOT

B3pbIBAEMOCTH)

HIMB (HwxHWiA npepen

[JaHHble oTcyTCTBYIOT CamoBocnnameHeHne [aHHble oTcyTCTBYIOT
B3pbIBAEMOCTH)
BocnnameHnsiemocThb (B
TBEPAOM, ra3o06pa3HoM [JaHHble oTcyTCTBYIOT

COCTOSIHWM)
B oTHoWeHUU oKpyXatoLlen cpeabl

KoadhdpmumeHT pacnpegenexuns
oKkTaHon/soga

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa nHgopmauma
,U,OFIOJ'IHI/ITeﬂbeIe (bvlswqecme MU XMMWYECKME CBOMCTBA HE O6Hapy)KeHbI.
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Paspen 10. CTabunbHOCTb U peakLuMOHHasA CNOCOBHOCTb

10.1 PeakumMoHHass cnocobHoOCTb
B HOPMarsibHbIX YCNOBUAX NCMOJ1Ib30BAHUA ONaCHble peaKunn HEN3BECTHbI.

10.2 XuMunyeckasa ctabmnbHOCTb
CTtabunbHo

10.3 BeposATHOCTb ONacHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaunsa He NPOUCXOAMNT.

10.4 YcnoBus, KOTopbiX cneayet nsderatb
HecoBmecTumble MaTtepuansbl. Flle HarpeBaHUN N KOHTakKTe C KUCroTaMyn BO3MOXHO BblaelleHne o4eHb TOKCMYHOro rasa.

10.5 HecoBmecTuMble MmaTepuanbl
Kucnotbl, okucnurenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3fioXeHusi
Oxkcunabl yrnepoaa, okCuabl HaTpus.

Pasgen 11. Tokcukonornyeckas nHcpopmaums

11.1 UHhbopmauma o TOKCUKONOrn4yecKkux nocrieacTBuAX

KoMnoHeHT

PasgpaxeHue: rnasa-kponuk * 1% ¢ cunbHoe pasgpaxeHue; koxa-kponuk « 500 mr 24 yaca
'mapokeng HaTpusa (oT 0,5% no 1310-73-2 * CUMNbHOE pasapaxeHue;

1,5%) MyTareH: UMTOreHeTUYECKNI aHaNn3 * HeykasaHHbIN NyTb BBEAEHWSA-XOMSK * nerkme
(comaTtunyeckme kneTku) * 10 Mmonb/n

OcTpast TOKCUYHOCTb: MNpueM BHYTpb/nepopanbHo-kpbica LD50 « 475 mr/kr; nosedeHue:
M3MeHeHUe BpeMeHU CHa (B TOM Yucrie MU3MeHeHMe BbINpAMUTeNnbHOro pedekca);
rnosedeHue: BO30yxaeHUe; xes1y004YHO-KULWEYHbIU mpakm: rMNepMOTUIbHOCTb,
Anapes;

PasgpaxeHue: rnasa-kponuk « 81400 MKr * ymepeHHoe pasfpaxeHue; KoXxa-Kporuk ©
500 mMr 24 yaca ¢ cunbHoe pasgpaxeHue;

IN'yannamnxnopug (ot 20% fo 40%) 50-01-1

CsowctBa (CIC) Knaccudmkaums
CI'C OOH ° [laHHble OTCYTCTBYIOT
OnacHocTb Npu acnupaumm OSHA HCS 2012 * JaHHble OTCYTCTBYIOT

EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH ° [laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH ° [laHHble OTCYTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP * [1aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH * [JaHHble OTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [1aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH ° [laHHblEe OTCYTCTBYIOT
MyTareHHOCTb Ans 3apoAbILLEBbIX KIEeTOK OSHA HCS 2012 ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [1aHHble OTCYTCTBYIOT

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Npu
MHOrokpaTtHom Bosgencteum (STOT-RE)

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Npu
ofHokpaTHOM Bo3gencTeun (STOT-SE)

Tokcnyeckoe AencTBue Ha penpoayKTUBHYO
PyHKUMIO
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CsowctBa (CIC)

Knaccudukaums

KaHueporeHHOCTb

CI'C OOH ° [JaHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 ¢ [JaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [1aHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcnbunumsaums OpraHoB AblXaHuAa

CI'C OOH * [JaHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 * [JlaHHble OTCYTCTBYIOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CeHcunbunmsaumns Koxu

CI'C OOH ° [1aHHble OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012 * [laHHble OTCYTCTBYHOT
EU/CLP * [JaHHble OTCYTCTBYIOT

CepbesHoe noBpexaeHne/pasgpaxeHue rnas

CI'C OOH °* PasgpaxeHue rnas, kateropusi 2
OSHA HCS 2012 * PasgpaxeHue rnas, kateropus 2
EU/CLP ¢ PasgpaxeHue rnas, kateropus 2

Pasbepatoluee/pasapaxaroLlee BO3AENCTBUE Ha KOXY

CI'C OOH * PaspgpaxeHue koxu, kateropus 2
OSHA HCS 2012 * PasgpaxeHue Koxu, kateropusi 2
EU/CLP * PasgpaxeHue Koxu, kateropus 2

OCTpaﬂ TOKCUYHOCTb

CI'C OOH °* OcTtpas TOKCUYHOCTb — NepoparnbHO — kKaTeropus 4 — pacyeTHas
OLeHKa oCcTpon TokcuyHocTn ATEmIxX (nepopanbHoe BBeaeHne) 1188 mr/kr

OSHA HCS 2012 * OcTpas TOKCMYHOCTb — NepoparnbHO — kaTeropus 4 —
pacyeTHas oLieHKa ocTpor TokcmiHocTn ATEmIx (nepopanbHoe BBeaeHve) 1188
Mr/kr

EU/CLP ¢ OcTpasi TOKCM4YHOCTb — NepoparbHO — KaTeropusi 4 — pac4yeTHas oLeHka
OCTpOW ToKCMYHOCTM ATEmIx (nepopanbHoe BBeaeHue) 1188 mr/kr

Bo3moxHble nocneacTeua ans 3A0pPOBbLA

BabixaHue

OcTpble nocneacTeus MoxeT BbI3BaTb pasapaxeHue.
XpoHu4yeckue nocnencreus [aHHble OTCyTCTBYIOT

Koxa

OcTpble nocnencTeus Bbi3biBaeT pasgpakeHue KOXu.
XpoHu4yeckue nocrneacTBusA [laHHbIEe OTCYTCTBYIOT

Ma3sa

OcTpble nocrnepcTeusA Bbi3bIBaeT cepbe3HOe pasgpaxeHue rmas.

XpOHM‘-IeCKVIe nocneancTeBuA [aHHble OTCYTCTBYIOT

I'IpornaTblsaHMe

OcTpble nocneacTeuA BpenHo npu npornarbiBaHuu.
XpoHuyeckue nocneacTeus JaHHble oTCyTCTBYIOT

CokpalueHus
LD = JletanbHas gosa

Paszpen 12. UHdopmauua o BO3aenNCTBUM Ha OKpYXKaroLlyto cpeay

12.1 TOKCMYHOCTb
,D,aHHbIe O MmaTepuarne OTCyTCTBYHOT.

12.2 YCTOMYMBOCTb M CNOCOBHOCTbL K Pa3fioXXeHUo

[aHHble o MaTtepuarie OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocoBGHOCTb K OMOaKKyMynsaumm

[aHHble o MaTtepuarne OTCyTCTBYIOT.
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12.4 NMNoaBMXHOCTL B No4yBe

[laHHble 0 MaTepuane oTCyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbraThbl OLLEHKU COOTBETCTBUS NPU3HaKaM «yCTOMYMBOro 6MoOaKKyMynsaTUBHOIO
TOKCU4YECKOro BellecTBa» U «04eHb YCTOMYNBOIro OMOaKKyMyNATUBHOIO BellecTBa»

OueHka cooTBETCTBUS npmu3Hakam «yCTOI7I‘-II/IBOF0 6I/108KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO TOKCMYEeCKOro seLlecrea» U «04eHb yCTOVI‘-II/IBOFO
6I/108KKyMyJ'IF|TVIBHOFO BelwecTBa» He npon3soaunnach.

12.6 [lpyrue HeGnaronpuATHbIe NocneacTBUSA
|/|CCJ'Ie,EI,OBaHI/I$| He NpoBOAUITUCH.

Pasgen 13. YcnoBusa yaaneHus B otxoabl

13.1 MeToabl nepepaboTKM O0TXO0A0B

OTxoabl npoaykra YaaneHue B oTXoabl Tapbl nvnn CoOepXXMMOro AOJmKHO OCYLLEeCTBINATLCA B
COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, perMoHarbHbIMU, roCcyaapCTBEHHbIMUA nvnn
MeXxayHapoaHbIMU HOpMaMN.

OTxoabl ynaKoBKU YaaneHue B oTXoabl Tapbl nvnn CoOepXXMMOro AOJmKHO OCYLLEeCTBINATLCA B
COOTBETCTBMN C MECTHbIMU, pEerMoHalrbHbIMU, roCy4apCTBEHHbIMUA nvnn
MeXxayHapoaHbIMU HOpMaMN.

13.2 lononHuTenbHaa nHdopmauusa

K 6uonoruyeckum obpasuam, BKNOYas UCMONb30BaHHbIE KAPTPUOXKW, CreayeT OTHOCUTBLCS Kak MaTepuarnam, CocoOHbIM
CNY>XUTb UCTOYHUKOM MH(PEKLNOHHOrO 3apaxeHus. 1o Bonpocam Haanexatlero yaaneHusi B 0TXo4bl UCNOMNb30BaHHbIX
KapTpuaXen U HEUCNONb30BaHHbIX PEAKTUBOB NMPOKOHCYNbTUPYATECH C NULL@MU, OTBETCTBEHHbBIMU 32 0OpaLleHne ¢
OTX04amu B Ballen opraHusaumn. [laHHbIn MaTepuan MOXeT UMETb XapakTePUCTUKN ONacHbIX OTXOA0B € 0COBbIMU
TpeboBaHNsIMU K yAaneHno 0TX0A0B, NpeayCMOTpeHHbIe areHTCTBoM EPA cornacHo ®efepansHOMy 3akoHy 06 oxpaHe 1
BoccTaHoBneHun pecypcoB (RCRA) CLLUA. O3HakoMbTeCh C MECTHBIMW HOPMaMU, TaK Kak OHWU MOTYT OTNMYaTbCs OT
denepanbHbix HopMm. OpraHusaumm 3a npegenamu CLUA aomkHbI 03HAaKOMUTBECS ¢ HOpMaMu obpallieHus ¢ onacHbIMU
OTX04amu, NPUHATLIMU B COOTBETCTBYHOLLMX CTPaHax.

‘ Pasgen 14. Uncpopmaumsa o TpaHCNoOpTUPOBKE

14.1 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knaccbl onacHoctu | 14.4 N'pynna 14.5 OnacHocCTb
Homep HaumeHoBaHue OOH npu TpaHCNOPTUPOBKE yNaKkoBKMU Ons oKpyxaroLien
OOH cpenbl
XKnakocTb KOPPO3NOHHas
DOT UN3266¢ LeriovyHas HeopraHuyeckas, 8 1] HeT gaHHbIX

H.y.K. (HaTpusa rmapokcua)

YKnakocTb KOppO3MOHHad
TDG UN3266¢c LenoYyHas HeopraHnyeckas, 8 1] HeT aaHHbIX
H.y.K. (HaTpus rmapokcua)

YKnokocTb KOppO3noHHas
IMO/IMDG UN3266¢ LernovyHasi HeopraHmyeckas, 8 1] HeT gaHHbIX
H.y.K. (HaTpusa rmapokcua)
KnakocTb KOPPO3NOHHaA
IATA/ICAO UN3266¢c LenoYHas HeopraHnyeckas, 8 1] HeT gaHHbIX
H.y.K. (HaTpusa rmapokcua)
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14.6 CneumnanbHble Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTU ANA Nonb3oBaTesnen

He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBka B cooTBeTcTBUM C MNMpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n
Kopekcom IBC

[aHHbIe OTCYTCTBYIOT.

Paspen 15. HopmatuBHas nHdopmauums

15.1 lMpaBoBble aKkTbl B cpepe 6€30nacHOCTU, 3aWnUTbl 340POBbA U OKpYXKaloLlen
cpeabl/ocobble npaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UM CMecu

Knacc onacHoctu (SARA) Octpas

PeecTtp
KoMnoHeHT CAS KaHapa, DSL Kanapga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
NyaHmguHxnopua 50-01-1 Oa Het Oa Het Oa
M'mppokeng HaTpus 1310-73-2 Oa Het Oa Het Oa

KaHapa

OxpaHa Tpyaa

Kanapa — UHdopmMaLmMoHHas cuctema no onacHbIM MaTepvanam Ha pabounx mecTtax

(WHMIS) — Knaccudukaums BellecTB

*['yaHuguHxnopvg 50-01-1 He uncnutes
E (Bkntovasn 0,04% BOgHbIN
pactsop, 0,08%, 0,4%
BOAHbIN pacTtBop, 2%, 2,5%,
4% BoAHbIN pacTBop, 5%,
10%, 16%, 20%, 40%, 50%
BOAHbIV pacTeop, 8,7 H.)

*['mopokena HaTpus 1310-73-2

Kanapga — WHMIS - lNepeyeHb MHIrpeAneHToB, MH(POPMaLIMsA O KOTOPbLIX MNOANEXUT PacKpbITUIO
*['yaHnguuxnopug 50-01-1 He uncnutes
*['mppokeng HaTpus 1310-73-2 1%

OkpyxarLiasa cpega
KaHnapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — CnMcoK NpMopuTEeTHbIX BelecTB

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutes
*['mppokcng HaTpust 1310-73-2 He uncnutes
CLUA

OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — ObecneyeHne 6e30nacHOCTM NPOU3BOACTBEHHOIO
npouecca — BbicokoonacHble XuMmuyeckue BelecTsa

*['yaHunguHxnopug 50-01-1 He uncnutes
*['mppokcng HaTpus 1310-73-2 He uncnutes
CLUA — OSHA — Oco60 KOHTponupyeMbie XMMnyeckue BellecTBa

*['yaHunguHxnopua 50-01-1 He yncnutca
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutes
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LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 a.

Okpyxarowas cpega
CLUA - 3akoH o unctom Bosayxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arps3HsiowMe Bo3gyx BelecTBa
*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutcsa
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He yncnutcsa
AKT 0 KOMMNEKCHOM pearmpoBaHUU, KOMMEHCaLMM U OTBETCTBEHHOCTH 3a yLep6 OKpy»KaloLLen
cpene (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun couHaHCUpOBaHUA U nepepacnpenerieHMn NosTIHOMoOYUMn
(SARA) — OnacHble BellecTBa U UX NOAOTUYETHbIE KONMYecTBa

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutca
1000 cpyHTOB,
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 3akntountensHoe MK;

454 kr, 3akntountensHoe MK

CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyKnuabl U UX nogoT4yeTHbIE KonnyecTBa

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutcsa
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BbIlyaiiHO onacHble BelwecTBa. 3aKOH O

nnaHMpoBaHUM AeACTBUN NPU Ype3BblYalHbIX CUTYaUUAX U NpaBe oblecTBa Ha

mHdopmaumto (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KONMYecTBa

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutca
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
CLUA - CERCLA/SARA - Pasgen 302. Ype3BbilvyainHO onacHble BewecTBa. MloporoBbie

3annaHupoBaHHble konuyectBa (TPQ)

*['yaHuguHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['mppokcng HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 313. OnoBelyeHue o BbiGpocax

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutca
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutca

CLUA — CERCLA/SARA - Pasgen 313. CNUCOK YCTOMYUBbLIX OMOaKKYMYNATUBHbIX

TOKCMYECKMX BeLlecTB

*['yaHuguHxnopug, 50-01-1 He uncnutcsa
*['mapokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutca

CLWA - KanudopHus

Okpyxarowjas cpeaa
CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — CNUcok KaHLeporeHoB

*['yaHngunHxnopvg 50-01-1 He uncnutcsa
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
CLUA - KanudopHus — lNMpeanoxeHue 65 — M6pndeTOTOKCUYHOCTb

*['yaHnguHxnopvg 50-01-1 He uncnutca
*['mgpokcna HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — MNpeaensHo gonyctumble ao3bl (MADL)

*['yaHngunHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa

CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHue 65 — KoHueHTpauum BewecTs, He HecyLme
3Haummoro pucka (NSRL)

*['yaHnguuxnopug 50-01-1 He uucnutcsa
*['mppokeng HaTpus 1310-73-2 He uncnutca
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — BnusiHne Ha XKeHCKUA OpraHu3m

*['yaHngunHxnopug 50-01-1 He uncnutcsa
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa
CLUA - KanudopHusa — lNpepnoxeHue 65 — BnusiHne Ha My>CKOW OpraHu3m

*['yaHngunHxnopvg 50-01-1 He uncnutcsa
*['mopokena HaTpus 1310-73-2 He uncnutcsa

CtpaHuua 123 us 137 301-1947, Rev. K



Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocTn matepuana Xpert MRSA/SA BC
LHama ecmynneHus e cuny: SIHeapb 2022 e.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: Ageycm 2021 e.

15.2 OueHKa xMmMmmnyeckom 6esonacHoCcTun
OueHka xMMmnyeckon 6e30nacHOCTM He NpoBoOAUIIach.

Pasgen 16. lononHutenbHasa nHdgopmaums

OTKa3 ot oTBeTCTBEHHOCTU/
orpaHunyeHue
OTBeTCTBEHHOCTU

CokpallueHus
NDA = [1aHHble OTCYTCTBYIOT

CtpaHuua 124 n3 137

npeﬂ,CTaBJ'leHHble Bbllle cBeaeHNA OCHOBaHbl Ha AOCTYMHbIX HAaM AaHHbIX N CHNTAKOTCA
BEepPHbIMW. B cBsi3u ¢ Tem, 4TO npencraBneHHas MH(*)OpMaLLI/Iﬂ MOXET ObITb
ncnonb3oBaHa B He3aBUCALLMX OT HAaCc N HEN3BECTHbLIX HaM YCIioOBUAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NnocnencrteuA ee UCnosib3aoBaHuaA, a Bce nuua, nony4arwuwimne aty
I/IHd)OpMaLI,VIlO, OOJTXHbl CAMOCTOATEN1IbHO NPpUHMMAaTb peLleHnA OTHOCUTENTbHO
nocneacTeui NPpUMEHEHNA, CBOWCTB, cpeacTs 3allunTbl U crnocoboB yoaneHua B oTXo4bl
B COOTBETCTBUUN C KOHKPETHbLIMU YCINOBUAMU NPUMEHEHUA. Mbl He 3asBnsiem, He gaem
Kaknx-nmoo FapaHTl/II7I N NoOpy4vnTenbCTB, ABHbIX UK Nogpa3yMeBaeMblX (BKJ'IlO‘-Iaﬂ
rapaHTun NnpurogHoCcTn Unn TOBapHOIZ npurogHocCcTn Anda KOHerTHOVI LLeJ'II/I), B
OTHOLUEeHUN MmaTtepunanoB N TOYHOCTU I/IHd)OpMaLI,MI/I, NONy4YeHHbIX NpU X
MCNOJ1b30BaHNN Pe3yNbTaToB, a TakxXe OMacHOCTEN, CBSA3aHHbIX C MCMONb30BaHNEM
JaHHOro Martepuana. I'Ip|/| o6pau.|,eH|/||/| C MaTtepuarniomMm un ero ncnosfib3osaHun cnenyet
NPOABNATb OCTOPOXXHOCTb. npeﬂCTaBﬂeHHaﬂ BbilLEe MHd)opmame nepegaHa
D,O6pOCOBeCTHO C YBEPEHHOCTbLIO B €€ TOYHOCTMW. Mbl npegocrtaBndem BCHO
I/IHd)OpMaLWIlO, KaCakLlyrca npegnonaraemMoro ncnofibaoBaHna Mmartepuana, no
COCTOAHNIO HA MOMEHT I'Iy6.I'IMKaLLI/IVI. OpHako B Chny4dae HeXenaTellbHbIX nocneacTeui,
CBA3aHHbIX C A@aHHbIM NPOAYKTOM, HacToALWMN nacnopT ©esonacHocTH mMmaTtepuana He
SIBMSIETCHA N HE MOXET ABNATLCA 3aMEHOMN KOHCYyJ1bTaunn ¢ COOTBETCTBYHOLLNM
cneynarnuncTtom. npe,El,OCTaBI/lTb OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTW.
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

% 1 B: YR/BREWRENATR/ARR

1.1 72 RFR iR

I B2y Xpert MRSA/SA BC

I AL GXMRSA/SA-BC-10; GXMRSA/SABC-CE-10; GXMRSA-BC-JP-10
1. 2 YREREYIRIAE 8 & s R A

HXBER® St %= ik
1.3 N ZEBIERERE

& Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

United States
www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com

i GEFR) 1(888)838-3222 - %£[H (i 2)
BiE GERD)  1(408)541-4191 - HE[EES 4+

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Bi% (BKF|E) 1800 107 884

1.4 RS BIFESH
il & P + 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 /N 2 il
HETE +1(352) 323-3500 - FEEIEAH
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

EU/EEC
B 8 1272/2008 E#Z (RKk3t4E) (CLP) /REACH 1907/2006 [4&iTHR 453/2010]

2.1 YVIRBIREYIRI5R

CLP PLF SDS A& H FHF i =& lim. B Flkds, Hh—%g2h
TR AARFAEIFR, T & TR Nalgene T 9. FA HIFI NIEEL
Totaiih . 4 H b #7527 (5 B K P 2& CLP Article 1(5) (d) F1 29 CFR
1910. 1200 (g) (2) (1) (O) (D&(2) .
SEL R 4 - H302
et 2 - H315
AR 2 - H319

2.2 BREITLR
CLP
BE
fERE H302 - WIRBEANRHEN
H315 — SFEL % )
H319 — SE™ 5 1 HE I J
By ¥ 7= B
Wik P264 - A2 5 EANRIE T
P270 — fHERA I, AEEE . R B
P280 — W LBt FE/Bidr /3 B 2%/ Pk
MIR.  P302+P352 — GnALyG gLtk H K EEEKIEDE.
P362 — MiPislys YemiA W, e E R TP,
P321 - BARIRITE S [ 7e 2 oRUE B
P332+P313 — WIS kA IS SREEITIRS/MERYT .
P305+P351+P338 — WIRBENIRME : /AN K T8 i SRR IR 20 B
TERCT, WPBHEEUR . ke,
P337+P313 — WIRMRAEMIBFrEE: SR EITR S/ ERTT
P301+P312 — WIRFEN: KIS AAIER, SrEPIEIY s oo ek zE A /B,
P330 — kI,
W/ AEE P501 - SHboy. XK. [E S/ S E BRI e AL BN AN B RS .
2.3 HAthfEk:
CLP IRAERCE AR 1272/2008 SHLF (CLP) , ANIXFRRHE LKA R
UN GHS

RE: BEEH (IN) £FAERGE—0RAESRE (GHS)
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

2.1 MFRBREWHIR

UN GHS SMELOFHM 4
B g 2
R 2

2.2 IETLR

UN GHS
¥

<D

EREH WRAEANEEEN
S8R R
S ™ P IR B R
B 95 75 BA
Wis A2 S BRI
A= i, AN . R SR
W BB/ B R/ P %/ P
WAR AN SR R R ORI K
Pt Bt 5 G AR, A B A P AT
HARBITE S A R 2 UG 2.
W R A R R SRR EIT HR /R IRYT
R HE R : /N KPS T 8t a0 AR ST IR B2 3F Ho7 (H BT, ks FLE
To #S2ME,
W IR RS, SR EITIR S/ BERIT .
WA N BB S ARAE R, 7 BRI R o B E A/ BE .
W .
AR/ A E Sy, X, SN/ ok BRI E AL FE I A 2R/ A A

2.3 HAhGERK:
UN GHS AR ARG — 0 FAFRZEHIE (GHS) , Y AIZ i fal i o

xHE Ws)

F34E: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 VIRBIREYIRI R

OSHA ff] HCS2012 ams st 4
Rk 2
AR 2
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

2.2 BRBETLR
OSHA ] HCS2012
S

<D

A WRHEARAEEN
T EU AR
™ B AR R

s AR R EA R b
A iy, ANEERERE . R B -
WP R/ B R/ B R/ R

AN AR e R IR KT BE
i TS G IR, I A B A I AT
BErig 2w 2 U5 2.
NSRBI R R IR BT R R/ R IR T .
AUSRAE IR : /N ORGS0 B A RAM AR T IR 0 F BT BT, U HLE
o k.
AR AR R4 R THR /M RIR T .
IR N B GARAIES, 37 R v fig 2 b O B AR/ BE T
W

/AL E ST, X, SO/ S E BRiE R RS AR BR A A AR B A

2.3 HALERK:
OSHA Y HCS2012 FRAESEEVERL (29 CFR 1910. 1200 — fEFEEbRAE) , WNIZ 2 M Gl
JIIE-9N
RIE: WHMIS
2.1 YRR SR
WHMIS & - DIB
e -
2.2 RERTLR
WHMIS
i - DIB
JEmE - E
2.3 HALERK:
WHMIS TEIER, WRIE T AEMEMEE RS (WHMIS) , AN Bl = &2 ek i o
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HmreR

A 2022 1 H
HEH A 2021 FE 8 H

2.4 FAbfE

B

Xpert MRSA/SA BC

B HofhlFn . oR A A2 IR BRI A R 1%, BE AR L fa @ AL (29 CFR 1910. 1200) « KB
R BB B0 I SRR A B A BRY) R B8R B9 0 I SR G — il FE X AR FE R 7 .

% 3 FE: BAoHE/ER

3.1 ¥R
A BIATE G R 5T (IR -
3.2 IBREWM
TR
WEELR PR IRRF % LD50/LC50 | &M= /f540K R
CAS:50-01-1 UN GHS: SEEN 4 (TR 5 PR 2; IR 2
EC %5 EU CLP: s VI, 3% 3.1: SEENE 4 %, H302;
T U ER A 200-002-3 20% & 40% NDA AR 2, H319; kM 2, H315 NDA
BU &5l OSHA HCS 2012:  ZMEdEME 4 (R o JBARHE. 2;
607-148-00-0 AR 2
o s UN GHS:  ArbERfE 4 CCURD ¢ ROR. 2 IR 2
BC 448 0.5% & EU CLP: Ml VI, £ 3.1: 2WEErE 4 %, H302;
ECUT I PeehAR L NDA PR 2, 319 BefkAl 2, H315 NDA
BU %3|: - OSHA HCS 2012:  ZMEaEtE 4 (R 5 BBl 2;
011-002-00-6 o 2

B4 E: SRIEE

4.1 SEFEREHR

O

iR

BN

UNRAE — AR AT T IF HARTHER D iR AR, A ZEAT SR B2 HE R 20
s Ak IR N HE, i A AR HEHERNZY, SO EAE A Co
s A TC A L 17 g B Atk 24 (A PR R T R OIS T R 2 P N TR WSR2 K
HBAW, Bigs T N TR

URRAE — AR AT T OF HARRHERE D7 R A A RE, P AS L ZL3EAT SOl 0 TR B2k
Hefi, B GEPI B BEIR SR B L fE S YIRS OLR . STRI TSN K
PHVEIRHG 20 20 70Bh o Bt 01 B 28 3275 Y HIAR D) o

URRAE — SRR AT T OF HARMEHERE D iR A A RL, A 2T Sl fE S YAt
THOLT, SERIF KRR K s Be IR 2520 20 70, RIRMSHIRrEE: SRISEIT RS/
BRiRIT

A0RAE — AR AT T IF HARIRHER D iR IARE, AN ZEHEAT Sl RAE N, K
W A RBERIEEND o U2, R FHFEANZD, F2EH XA

UADSS

NIWPRGE . dnREEN, SEEEE -

4.2 2 RER B EZRER KM

HSHE 11

=7

B - BYEEER

1291, 137
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BERER Xpert MRSA/SA BC

A 2022 1 H
HEH A 2021 FE 8 H

4. 3 AEfTRESLBIRUE KAFHIE T HEAEfR

X BEAE H R FIA 6T $8 Tt 42 AR 8 P DL 81 4 R DR e RN AR AT . 2% R T e A i

e TARA S AR AT BEME -

% 5 F. HEiEH

5.1 RKMNR

& R KA R Kok TR ZUBE . POAMERBUBR K
ke AT, AR

TEAMR KSR JE A e

5.2 HIYIRBUR G YA KRR S

S KRR TRESBURBRAL . BRI B

HEIRET=) JE AT P S

5.3 HBLYE BB\ RRGIRIE X

R B B 4 IRAE K AE b R B SRAEE BRI LR 'E7E VT B85 W R B R i ik HE A UL R B
7 FHE R T AL B IR . AT B R AR D BAR A VA SR AL RS

BosRIE & H 4 PR 3EE (SCBA) .

AN IR AERE T XS e, s MK X RS AR A .

B 6 E: BIEGERE

6.1 MATBIHEIE. B EEMESER

AN NTRB it AT, MG TR NP8t . o W& 4 B k. V20 BRI IR . BR
FEFHE G IR M, 7 AN E A A5 I ) A 2 B H A5 o st A e DX X

M SRR YR RAE — BB AT T IF HARBHERR A AR, T AN BT N SRR -

6. 2 IR

BRI . TR M 5 e X
6.3 F-TIBH/ LR T AR

B/ xRN, T E I AT RN . VI Z0R G R R R 2 HE KR E R B

IRy MhE
6.4 HM&ERSH

WZH 8 T - AR Hl/ D ANBI LRSS 13 8 - ACEEEHEI
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

BT E: BEAEE

7.1 AT Z&BENTREE

e JETEMRH IS, DRETIE, BRI,

7.2 BIEEAMAEE R R &R

W P b T AR . 6 LB R L2 R RAF ] R A b
K.

7.3 RrERZ B

WS 1.2 % - ARWEE.

% 8 E: HmhiEml/ AR

8.1 #=HIS¥
BRI /455
&R ACGIH NIOSH OSHA
A TWAs ERNA ER A 2 mg/m3 TWA
(1310-73-2) Ceilings 2 mg/m3 Ceiling 2 mg/m3 Ceiling E R IA
8. 2 FEAhIEH
TR b/ 45 JR7 2244 F (R 2 )l I Xt . B TR ZE R Y SRR ARRC . WG, [ 240
Je R B e TR s, DUORER SR IR AR T A2 B4 PR A . 2R
M E AR PRAE, R 2 S IR B AR IR AE nT 232 K o
WAk T3
IR JESF 29 CFR 1910. 134 SRKIFRAE EN 149 wn] DL OSHA PR #5259 . Gn SRkt $ A PR
B IRER, 48 NTOSH/MSHA BERKPHFRE EN 149 A A (BRI 2%
AR/ TH 8 (BT 40,277 R H 5%
FERR/ Bl kA
B2 Lkl SR IXAEER RN AL B R
BER

ACGIH = 2 EBEUR Tk TA S5 24

NTOSH = [EZHR Y22 4= A fe et 72 v

OSHA = HPlb 22 4= 0 i R4 L))

WA = I T INBCTSEARTE 8 NI/ 40 /NI / ) (102 B e o 52
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BERER
A 2022 1 H
HEH A 2021 FE 8 H

Xpert MRSA/SA BC

B9 BE: YEERAELR

9.1 AR R ENE T HIE B

MR
PERAE f PR 1 L [ TR IR

S 4 VSN 52 ARk, B
KT R, RS TEk -

B, BT Ak Tk

AR Kl =

— et R

. 100°C (212°F) P 0°C (32°F)

s PR I3 ps /e ] DA A

SR Sl = ol {8 ;gﬁﬂ?g;;o

HL /AT Kl = KTEHRTE K=

i K= SRR K=

FULPEE Kl =

RN

AR K= KA 3

HRHAE Kl =

5k

A A e PENE IR Kz

BT IR e AR Kl s

BIRYE (B, A - Kz

HEH T

W KR B

9.2 HAhfzE

AREMESM AL S5

F 10 E: et xR

10. 1 it

FEIER IR T, REA GRS .

10. 2 th¥feit
fa

10. 3 fEfa xR AT AETE
B R SR B R

10. 4 BB RITEN

AHHERIRRE . . SERESM PR OIS A AUk

132, £137T
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BERER Xpert MRSA/SA BC
ERCHAY: 2022 7 1 H
FHTH: 2021 #F 8 H

10. 5 AHEKIME
M. L.

10. 6 fEREIS R
B, BNEL.

B 11 5= BWEER

111 HREMZERNAIE B

H RS

RIW: MR-%e « 1% o PEREG EBK-% - 500 mg 24 /NN PREIELG

AR (0.5% £ 1.5 IB10°T5°2 Vom0 » R SRR R I (A + 10 mol/L

ZpESME: B/ OR-KE LDS0 » 475 mg/kg: /7% HEEEREIRIREE (A3
BRERIT (20% & 40%) 50-01-1 |EALREMIEE) ; 774 X% Apd: BohidE. BE;
HUB: MR-f « 81400 rg « MM Fefk—f » 500 mg 24 /N o FEEBNE

GHS falFhR jenseTill|

UN GHS* ik = i

W S OSHA HCS 2012k = ##
EU/CLP* ik = ¥

UN GHS* 5k = $¥%
STOT-RE OSHA HCS 2012 = % ¥
EU/CLP ® = 4k

UN GHS ® Hi = i
STOT-SE OSHA HCS 2012 #k = # 4
EU/CLP* ik = ¥

UN GHS* 5k = ¥

Et A A M EE OSHA HCS 2012t %#
EU/CLP* 5k = ¥

UN GHS * i = %k

A FE AN R S A OSHA HCS 2012 %= %ds
EU/CLP* 5k = ¥

UN GHS * #it = % i

B OSHA HCS 2012k = $#
EU/CLP * it = %4

UN GHS ® Hi = Hidh

Wt OSHA HCS 2012 %= %4
EU/CLP ® = 4k

UN GHS ® Hi = Hidh

Je Wi OSHA HCS 2012 %= %4
EU/CLP* ik = ¥

UN GHS* R 2

72 HR 545 / T OSHA HCS 2012 R |#4 2
EU/CLPeHEH3% 2
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BERER
A 2022 1 H
HEH A 2021 FE 8 H

Xpert MRSA/SA BC

GHS faffi% fERIH
UN GHS* J ikl it 2
BE RSB b/ AR OSHA HCS 2012 S Jikil#lt 2
EU/CLP* & ikt 2
UN GHS* & tE#ElE - IR 4 - ATEmix (IfR) = 1188 mg/kg
Zopk OSHA HCS 2012°ZME#tE - MR 4 - ATEmix (I1JR) = 1188 mg/kg
EU/CLPe &l — Dl 4 — ATEmix (IIJJ) = 1188 mg/kg
WM
LN
=28 GED  ArRes R
Bt (Zk) TR HEE
Bk
St GZEPD  SEULRE.
Bt (&K TrHEdE
iR AR

o QLB IR E AR

@tk (&%) T HEdE
BA

S GEED  alRAEARA FR.

@tk (&R T HEdE

WEIER

LD = BpEHaE:

# 12 &, AEREER
12.1 HF#
PR B2

12. 2 FFAMEFIREARPE
PHERER B2

12. 3 £ ERKE S
PHERER A

12. 4 B3P ahE
PRS2

12. 5 PBT J vPvB PE LI 45 5R
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