Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Effective Date: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Supersedes Date: 2021-09

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Product Code GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10, GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-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
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telephone (General) +33563 825 319 - EU
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 mixture product only as used in the laboratory.
The product contains beads and reagents in the cartridge or in off-board containers.
Exemptions for disclosing some component information are pursuant to CLP Article
1(5)(d) and 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Not classified
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2.2 Label Elements

CLP Acute Toxicity Oral 5

Hazard Statements H302: Harmful if swallowed
H313: May be harmful in contact with skin
H320: Causes eye irritation

2.3 Other Hazards

CLP According to Regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP) this material is not 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 5
Skin Mild Irritation 5
Eye Mild Irritation 2B

2.2 Label Elements
UN GHS
WARNING

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

Prevention Wash thoroughly after handling.

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

2.3 Other Hazards

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

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

2.1 Classification of the Substance or Mixture
OSHA HCS 2012 Eye Mild Irritation 2B
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Supersedes Date: 2021-09

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012
WARNING
Hazard Statements Causes eye irritation
Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.
Response IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if

present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

2.3 Other Hazards

OSHA HCS 2012 This product is not considered hazardous under the U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture
WHMIS Not classified

2.2 Label Elements

WHMIS No label element(s) required.
2.3 Other Hazards
WHMIS In Canada, the product mentioned above is not considered hazardous under the

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Other Information

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

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures
Compoaosition
Chemical Name Identifiers % LD50/LC50 Classifications According to Regulation/Directive Comments
i . QA UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Guanidinium | CAS: 593-84-0 10-20% | See Section 11.1 | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA

thiocyanate | EINECS: 209-812-1

OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Safety Data Sheet

Effective Date: 2023-06
Supersedes Date: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion

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

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

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

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

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

Notes to Physician

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

Unsuitable Extinguishing
Media

LARGE FIRES: Dry chemical, CO2, alcohol-resistant foam or water spray.
SMALL FIRES: Dry chemical, CO2 or water spray.
No data available

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture

Unusual Fire and Explosion
Hazards

Hazardous Combustion
Products
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Plastic cartridge containing reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur
oxides, nitrogen oxides.

No data available
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5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

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

Section 7: Handling and Storage

7.1 Precautions for Safe Handling

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

7.2 Conditions for Safe Storage, Including Any Incompatibilities

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

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

| Section 8: Exposure Controls/Personal Protection

8.1 Control Parameters

Exposure Limits/Guidelines
Result ACGIH NIOSH OSHA

Guanidinium thiocyanate TWA Not established Not established Not established
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Safety Data Sheet

Effective Date: 2023-06
Supersedes Date: 2021-09

8.2 Exposure Controls

Engineering
Measures/Controls

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Good general ventilation should be used. Ventilation rates should be matched to
conditions. If applicable, use process enclosures, local exhaust ventilation, or other
engineering controls to maintain airborne levels below recommended exposure limits.
If exposure limits have not been established, maintain airborne levels to an acceptable

level.

Personal Protective Equipment

Respiratory

Eye/Face
Skin/Body

Environmental Exposure
Controls

Key to abbreviations

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

Wear chemical splash safety goggles.

Wear protective clothing

Follow best practice for site management and disposal of waste.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration

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

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description

Beads are solid white
components in cartridges;

Physical Form Liquid Appearance/Description reagents are clear Ilqu_lds which
are primarily buffered in aqueous
solutions. Components are
odorless.

Color White/clear Odor Odorless

Odor Threshold Data lacking

General Properties

Boiling Point 100 °C (212 °F) Melting Point/Freezing Point 0°C(32°F)

Decomposition Temperature Data lacking pH 7109

Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Data lacking

Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking

Oxidizing Properties: Data lacking

Volatility

Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking

Evaporation Rate Data lacking

Flammability

Flash Point Data lacking UEL Data lacking

LEL Data lacking Autoignition Data lacking

Flammability (solid, gas) Data lacking

Environmental

Octanol/Water Partition Data lacking

Coefficient

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.
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Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Effective Date: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Supersedes Date: 2021-09

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity
No dangerous reaction known under conditions of hormal use.

10.2 Chemical Stability
Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

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

Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts.

Section 11: Toxicological Information

11.1 Information on Toxicological Effects

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

OSHA HCS 2012<Data lacking

EU/CLP+Data lacking
Skin Corrosion/Irritation UN GHSeSkin Mild Irritation 3
OSHA HCS 2012<Data lacking

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

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

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

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

EU/CLP+Data lacking
Carcinogenicity UN GHSeData lacking
OSHA HCS 2012¢Data lacking
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Z Cepheid.

Safety Data Sheet Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Effective Date: 2023-06 Xpert HBV Viral Load
Supersedes Date: 2021-09
GHS Properties Classification
EU/CLP+Data lacking
Germ Cell Mutagenicity UN GHSeData lacking

OSHA HCS 2012°+Data lacking

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

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

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

Potential Health Effects

Inhalation

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

Skin

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

Eye

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

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

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

| Section 12: Ecological Information

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

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

12.5 Results of PBT and vPvB Assessment
No PBT and vPvB assessment has been conducted.
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Effective Date: 2023-06

Supersedes Date: 2021-09

12.6 Other Adverse Effects

No studies have been found.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Section 13: Disposal Considerations

13.1 Waste Treatment Methods
Product Waste

Packaging Waste

13.2 Other Information

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

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

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

SARA Hazard Classifications Acute
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
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Canada
Labor
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
* Guanidinium thiocyanate
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
* Guanidinium thiocyanate
Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
* Guanidinium thiocyanate

United States
Labor
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
* Guanidininium thiocyanate
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
* Guanidinium thiocyanate
Environment
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing
» Guanidinium thiocyanate

United States- California
Environment
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
» Guanidinium thiocyanate
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
* Guanidinium thiocyanate
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Xpert HIV-1 Viral Load
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Xpert HBV Viral Load

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

» Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

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

* Guanidinium thiocyanate

593-84-0 Not Listed

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

Section 16: Other Information

Relevant Phrases (code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

Key to abbreviations
NDA = No data available
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H302 - Harmful if swallowed.
H313 - May be harmful in contact with skin
H320 - Causes eye irritation

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

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09
| Paspgen 1: Uaentudukaumsa Ha BewectBoto/CmecTta n Ha KomnanusaTtal/llpegnpusatueto

1.1 UpeHTucpukaTop Ha npoaykra

HanmeHoBaHue Ha npoaykta  Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Koa Ha npoaykta GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 NMoaxopsawm naeHTUudMLuMpaHm ynoTpedbun Ha BeLWwecTBOTO UMM CMecTa U ynoTpeou, Kouto
He ce npenopbyBaTt

Moaxopswa(u) ManonseaHe B naboparopus

naeHTudunumpHa(v)

ynotpeba(n)

1.3 Moapo6HoCcTM 3a AoCcTaBYMKA Ha MH(POPMALIMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHoCT

Mpounssoauten Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Lseumns
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com
TenedoH (obw) +33563 825319-EC

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 TenedoHeH HOMep 3a CrMeLwHU cryvyau
Mpoussoauten 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca npwu cneLuHu crny4vau
Mpoussoauten 1 (352) 323-3500 - M3ebH CALL
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09

| Paspgen 2: UpeHTnchmumpaHe Ha onacHocTn

EC/ENO
Cnopea: PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [M3meHeH ¢ 453/2010]

2.1 Knacudumkauma Ha BeLWeCTBOTO UM CMecTa

CLP To3aun nHpopmaLmoHeH nMCT 3a 6e30NacHOCT e 3a KpanHus NpodyKT OT roToBa cMec
camo KaKTo ce usnonasa B nabopartopusara. [MpoayKTbT CbabpKa MUKpocdepn 1
peakTUBM B NaTpOHa UM BbB BbHLUHWU KOHTEVHepK. N3knioueHusaTa 3a paskprBaHe
Ha MHopMauusTa 3a HAKOW KOMMOHEHTU ca B cboTBeTcTBUE ¢ CLP un. 1(5)(d) n
29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

He e knacundumumpaH

2.2 EnemeHTV Ha eTUKeTa

CLP Ocrtpa TokcuyHocT OpanHa 5
MpenynpexgeHuna sa H302: BpegeH npuy nornbLyaHe
onacHoct H313: Moxe na 6bae BpedeH Npu KOHTaKT C KoxaTta
H320: Mpeanasukea gpasHeHe Ha o4nTe

2.3 [Opyru onacHocTuH
CLP CwvrnacHo PernameHT (EO) Ne 1272/2008 (CLP) T031 maTepman He ce cuuTa 3a onaceH.

UN GHS

Cnopen: NmobanHa xapmoHu3MpaHa cuctTema 3a knacudumkaumsa n eTuketmpaHe Ha xumukanu (GHS) Ha OOH

2.1 Knacudukauma Ha BewecTBOTO UMM cMecTa

UN GHS Ocrtpa TokcuyHocT OpanHa 5
Jleko KOXXHO gpasHeHe 5
Jleko gpasHeHe Ha ounTe 2B

2.2 EnemeHTMU Ha eTUKeTa
UN GHS
BHUMAHUE
MpeaynpexaeHua sa BpegeH npu nornblyaHe
onacHocT [lpeansBrkBa NEKO KOXKHO ApasHeHe
MpeaunsBukea apasHeHe Ha ouuTe
MpeaynpexaeHus 3a
6e3onacHocT
MpeBeHuna [a ce namue ctapaTternHo crneg ynotpeba.
OTtroBop [lpu HepasnonoxeHue ce obagete B LUIEHTBP MO TOKCUKOJTIOIMNA nnun Ha nekap.
Mpun nosiBa Ha KOXHO ApasHeHe: [NoTbpceTe MEANLNHCKMA CbBET/MOMOLLL.
MPW KOHTAKT C OYUTE: MNMpomunBaiiTe BHMMATENHO C BOAA B MPOABbIPKEHNE Ha
HSIKOMNKO MUHYTWU. MaxHeTe KOHTaKTHMTE MeLn, ako nMa TakMBa, U ako e NecHo Aa ro
HanpasuTe. [pogbmxeTe ga usnnakeare.
Mpn NpogbImKMTENHO Apa3HeHe Ha ouuTe: [NoTbpceTe MEOVMLUHCKMA CbBET/MOMOLL.

2.3 AOpyru onacHocTu
UN GHS Cnopep MMobanHaTa xapMoHU3npaHa cucTema 3a krnacuduumpaHe n eTUKETMpaHe
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Lama Ha npekpamseaHe: 2021-09
(GHS) 1031 NpoayKT ce cunTa 3a onaceH.

CbeauHeHu wartm (CALL)
Cnopen: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudukauma Ha BelwecTBOTO UM cMecTa
OSHA HCS 2012 INeko gpasHeHe Ha ounTe 2B

2.2 EnemeHTV Ha eTUKeTa
OSHA HCS 2012

BHUMAHUE
MpeaynpexaeHusa 3a [lpegus3BukBa gpasHEHE Ha ounTe
onacHocT
MpeaynpexaeHus 3a
6e3onacHocT

MpeBeHuna [a ce namue ctapatenHo cneg ynotpeba.
Otroeop [PV KOHTAKT C OYUUTE: lNpomunsanTe BHMMATENHO C BOAA B NPOAbIDKEHNE Ha
HAKOIKO MUHYTU. MaxHeTe KOHTaKTHUTE NeLLM, ako nma TakMBa, M ako e NIeCHO Aa ro
HanpasuTe. [NpoabrkeTe ga usnnakeare.
Mpy npoabMKNTENHO ApasHeHe Ha ouuTe: MNoTbpceTe MEOULUHCKN CHBET/MOMOLL.

2.3 Opyru onacHocTu

OSHA HCS 2012 To3n NpogyKT He ce cunTa 3a onaceH cbrnacHo CtaHgapTa 3a cbobliaBaHe Ha
onacHoctuTe Ha OSHA 29 CFR 1910.1200 Ha CALL,.

KaHaga

Cnopea: WHMIS

2.1 Knacudumkauma Ha BeLWeCTBOTO UM CMecCTa
WHMIS He e knacudumumpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTa
WHMIS He ce nsuckea(T) enemeHT(1) Ha eTuKeTa.

2.3 Opyru onacHocTH

WHMIS B KaHaga ropenoco4eHuaT NpoayKT He ce cuuTa 3a onaceH cnopes
MHdopmauuoHHaTa cuctema 3a onacHu matepmanu Ha pabotHoto mscto (WHMIS).

2.4 Opyra nHdopmauus

Bcuukn gpyrn peareHTun, Mukpocdepmu 1 ApyrM CbCTaBky €a B KOHLEHTpauum no-manku ot 1% B cMecTa unm He ce cuutar
3a onacHu CbInacHo perfnamMeHTuTe 3a cbobuasaHe Ha onacHocTuTe B CALL (29 CFR 1910.1200), aupektnsute Ha EC
3a knacuduumpaHe 1 eTUKeTMpaHe Ha BelecTBa unm cmecun nnm MnobanHata cuctema 3a XxapMoHm3aums 3a
KknacudumumpaHe n eTMkeTpaHe Ha BellecTBa UM CMeCH.
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load
LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09

Paspnen 3: CbcTaB/MH(bopmauusa 3a cbCTaBKUTE

3.1 BewecTBa
MaTeleaan HEe OTroBap4d Ha Kputepumumnte 3a BeleCTBO.

3.2 Cmecu
ChcTaB
Xumunyecko o
HaMMEHOBaHNE UpeHTudumkaTopu % LD50/LC50 Knacudcukaumm cnopea PernameHt/aupektusa KomeHTapu
UN GHS: OcTtpa TokcKM4HOCT 5 (oparnHo); opasHeHe Ha
Kkoxarta 5; gpasHeHe Ha ouuTe 2B;
lyaHngmHoB | CAS: 593-84-0 .
Tvounanar | EINECS: 209-812-1 10-20% | Buxre Pasgen 11.1 [ EC CLP: Octpa TokcuyHocT 5, H302 H313, H320 NDA

OSHA HCS 2012: OcTpa TOKCUYHOCT 5 (opanHo);
ApasHeHe Ha ouuTe 2B

Pazgen 4: Mepku 3a nbpBa nomMoLy

4.1 OnuncaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NoMoLy

BaouwBaHe

Koxa

Oumn

MornbliaHe

He ce oyakBa ga e Heobxoguma nNbpBa NOMOLL, ako MaTepuansT ce M3Non3ea npu
HOpMaIHW YCroBMS U cnopea npenopbkute. NpemecteTe nocTpaganvsi Ha YMCT
Bb3ayX. [punoxerte KMCrnopoa, ako AULLAHETO € 3aTpyAHEeHOo. He nsnonseante meToa
,YCTa B yCTa“, ako NoCTpaganusT e BauLlan BELLEeCTBOTO; NoganTe U3KyCTBEHO
AVilaHe ¢ nomollTa Ha pxobHa macka, obopyaBaHa C eAHOMOCOYHA Knana unm gpyro
NoaxoasLLo pecnMpaTtopHO MeAULMHCKO nsgenue. AKO NoCTpaganuaT He auLla,
HanpaBeTe U3KyCTBEHO ANLLAHE.

He ce oyakBa fa e HeobxoamMmMa Nbpea NOMOLL, ako MaTepuanbT ce U3nonasa npu
HOpPMarHK1 yCrioBus 1 cnopeg npenopbkute. MNpyv MUMHUManeH KOHTaKT € KoXaTa
n3bsareanTe pasnpoCcTpaHEHMETO Ha MaTepuran BbpXy He3acerHara koxa. B cnyyai Ha
KOHTaKT C BELLECTBOTO He3abaBHO M3MUINTE KOXaTa C Teyalla BoAa B NPOObIDKEHNE Ha
Hawn-manko 20 muHyTh. CBaneTe n n3onvpanTte 3aMmbpCeHOTO 0bnekno.

He ce oyakBa fa e HeobxoamMmMa Nbpea NOMOLL, ako MaTepuanbT ce U3nonasa npu
HOpPMariH1 YCroBKSA U cnopes Npenopbkute. B criyyar Ha KOHTaKT C BELLECTBOTO
He3abaBHO M3MUINTE OYUTE C TeYalla BoAa B NPOObLIDKEHNE HA Hal-manko 20 MUHYTK.
Mpu NpoabImKMTENHO Apa3HeHe Ha oumTe: [NoTbpceTe MeQMUUHCKM CbBET/MOMOLL.

He ce oyakBa fa e HeobxoamMMa Nbpea NOMOLL, ako MaTepuanbT ce U3nonsea npu
HOpMariH1 yCroBus 1 cnopes npenopbkute. Mpu nornbLLaHe U3NnakHeTe yctaTta ¢
BoAa (caMo ako nuueTo e B cb3HaHue). HE npeanssuksanTe nospbliaHe. He
n3nonseante MeTop ,ycTa B ycTa“, ako NocTpajanuaT € NorbiHan BeLecTBoTO.
He3abaBHo noTbpceTe MeguLUMHCKa NOMOLL, MPU NOrMbLUAHE.

4.2 Han-BaxXHM cMMnTOMU U e(PEeKTU, KAKTO OCTPU, TaKa U OTIIOKEHU
Bwxte Pasgen 11 - TokcmkonornyHa nHcopmaums.

4.3 TMNoka3aHue 3a Heob6Xo0AUMOCT OT He3abaBHO MeAULIMHCKO BHMMaHUe U cneyuanHo
rneyeHue

Benexku 3a nekaps
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09

| Pasgen 5: NoxaporacutenHun mepku

5.1 CpepacTBa 3a raceHe

MoaxopAwm cpeacTBa 3a FTONEMU MOXAPW: Cyx xumunkan, CO2 ycTonumBa Ha CnvpT NsiHa U BOAEH CNpen.
raceHe MAINKW MOXAPW: Cyx xumukan, CO2 nnm BogeH cnpen.

Henoaxoasawm cpepcTBa 3a Hama HanuyHu aaHHu

raceHe

5.2 CneumanHu onacHOCTM, NPOM3TUYALLM OT BellecTBOTO UM cMecTa

Heo6uuanHn onacHocTu oT MnactmacoBuaT NaTpoH, CbAbpXKall peareHTn, MoXe aa otaenda TOKCUYHU napun Ha
noXap u ekcnno3us BbrnepoagHun okcnaun, CepHn okCngun, asotHM OKCuan.

OnacHu NnpoAyKkTU Ha ropeHe  Hsama HanuyHM gaHHKW

5.3 CbBeTU 3a NoXapHUKapuTe

CTpYKTYpHOTO NOXapHMKaAPCKO 3aLlMTHO 0brnekno ocurypsisa orpaHmyeHa 3awmuta CAMO B cuTyauumn Ha noxap; To He e
edeKTUBHO B CUTyaLMn Ha Pa3nuBe, KOrato € Bb3MOXEH MPSK KOHTAKT C BELLECTBOTO.

Hocete obnekno, npegnassallo OT XMMUKanu, KOETo € CneLmanHo NpenopbyYaHo oT npomssogutens. To Moxe Aa ocurypm
Marika Unm HUKaKBa TepMUYHa 3alumTa.

HoceTte aBTOHOMEH AuxaTteneH anapar ¢ nonoxuTenHo Hanarade (SCBA).

MANKW MOXAPW: MNMpemecTeTe KOHTENHEPUTE OT 30HaTa Ha NoXapa, ako MOXeTe Aa ro HanpasuTe 6e3 puck.

Paspgen 6: Mepku npu aBapumnHO U3nyckKaHe

6.1 JInyHmn npeanasHN MepKu, npeana3Hu cpeactea v npoueaypuv npu cnewHu cny4vyam

INnyHun npeanasHn mepkun B criyyan 4e ce cuynu naTtpoH, Tesu NUYHN NpeanasHy Mepkn ca NPUNoXuMm.
Hocete noaxogsawo 3awmutHo obnekno. He muHaBaviTe npes pasnetns martepuan.
He nokocsanTe noBpeaeHu KOHTEMHEPU UNu pasnaT matepuarn, OCBEH ako He HocuTe
noaxogdawo 3awmnTHo obnekno. [NpoBeTpsiBaviTe 3aTBOPEHUTE 30HW.
Mpoueaypun npu cnewHu He ce ovakBaT ga ca Heobxogmmm npoueaypuy 3a MbpsBa NOMOLL, ako MaTtepuansT ce
cnyyaum n3nonssa npyv HopMariHu YCrioBus 1 criopep npenopbKUTe.

6.2 lMpepna3Hn MepKK 3a OKOSIHaTa cpepa
He ponyckanTe nonagaHe BbB BOOHU NMbTULLA, KaHANM3aUms, Ma3eTa Unm 3aTtBOPeHU NOMeELLEHNS.

6.3 MeTtoam n matepuanu 3a orpaHnyaBaHe U NOYUCTBaHe

OrpaHuuaBaHe/ 3a Manku pasnveu HoceTe pbKaBuuM U NonuiiTe pasnvea ¢ xapTueHa kbpna. He
Mepku 3a nouncTBaHe U3XBBLPNANTE pasneTuTe MaTepuany B KaHanusauuaTa.

6.4 lNpenpaTtka KbM Apyru pasgenv
BwxTe Pasgen 8 - KoHTpon Ha ekcnosuuusaTa/nuyHa 3awmTa n Pasgen 13 - CbobpaxeHust Npyu N3XBbprisiHe.

CtpaHuua 16 ot 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09

Pasgen 7: Pa6oTta n CbxpaHeHue

7.1 Mpepna3Hn mepku 3a 6e3onacHa pabora

PaGota He ca Heobxogumm crneumanHn Mepkun. AKO NaTpoHBLT € cHyneH, U3barsanTe KOHTaKT C
pasnetu peareHTu. M3bareanTe KOHTAKT C kKoXkaTa U o4mTe.

7.2 YcnoBus 3a 6e3onacHO cbxpaHeHue, BKITIYMTENTHO HeCbBMEeCTUMOCTH

C'bXpaHeHVIe [a ce CbXpaHAaBa crnopea eTUMKeTa Ha npoaykra. [a ce CbXpaHABa ganed ot
HECbBMECTUMU MaTepuanu. [a ce CbXpaHABa NoA KIikou. C'bXpaHFIBaﬂTe
KOHTeIZHepa/OI'IaKOBKaTa NIBbTHO 3aTBOPEHN Ha XJ1aaHO N /J,06pe NPOBETPUBO MACTO.

7.3 CneuundmnyHa(u) kpanHa(m) ynotpeba(un)
BwxTe Pasgen 1.2 — lNogxogdawm naeHtudmunpaHm ynotpebu.

Pazpgen 8: KoHTponu Ha ekcno3uuusTa/nuyHa 3awmra

8.1 MapameTpu 3a KOHTpoON

Fpal-wluu Ha eKcno3numnsa/Hacoku

Pesynrtart ACGIH NIOSH OSHA

lyaHuamHoB TroumaHat TWA He e yctaHoBeHO He e yctaHoBeHO He e yctaHoBeHO

8.2 KoHTponu Ha ekcno3uumsaTa

UHxeHepHU mepku/koHTponu  TpsAbea ga ce n3nonssa gobpa obwa sBeHTUnaums. CkopocTute Ha BEHTUNaums
TpAbBa Aa CbOTBETCTBAT Ha yCrnoBusiTa. AKO € NPUNoXMMo, U3non3esante nperpagn Ha
MSICTOTO Ha npoueca, fiokanHa cmykaTenHa BeHTunaums unu gpyrm cpeacrsa 3a
TEXHMYECKM KOHTPON, 3a Aa nogabpKaTe HuBaTa BbB Bb3Ayxa Nnod NpenopbynTenHiTe
rpaHnLUM Ha ekcno3nums. AKO rpaHMLUTE Ha EKCNO3MLMS HE Ca YCTaHOBEHH,
noAabpXanTe HMBaTa BbB Bb3dyxa 40 NPUEMINBO HUBO.

INInyHm npeanasHu cpencTBa

PecnupaTtopHu He ce oyakBa ga ca Heobxoanmu pecnnpaTopHU NpefnasHu CPeacTBa, ako
MaTepuanbT ce U3Mon3Ba Npy HopmarHu YCroBusi U cnopef npenopbukute. B
NPOTUBEH cryyan cnefBavite pasnopenoute Ha OSHA 3a pecnupaTtopa, CbabpKaLlm
ce B 29 CFR 1910.134 vnn B eBponenickna ctangapt EN 149. [1a ce nsnonaea
opobpeH ot NIOSH/MSHA wnn Esponerickus ctangapt EN 149 pecnmparop, ako ca
HaaXBbPIEHM rPaHNLNUTE Ha eKCNo3nLmMs UK ako ca HabnaasaHu CUMNTOMMN.

Oun/nunue HoceTe 3awnTHU ounna npoTuB HaNPbCKBAHE C XMMUKamMW.

Koxal/Tano HoceTe 3awWwmTHO 0bnekno

KoHTponu Ha ekcno3nuusita CnepgBavite Han-gobpurTe NpakTVKM 3a ynpaBneHe Ha 06eKkTa n N3XBbprisiHe Ha
Ha oKomnHarta cpefa oTnagbuw.

Knio4 kbM cbKpalleHuaTa
OSHA = AgMrHUCTpaLms no npodecnoHanHa 6e3onacHocT u 3apase
TWA = N3amepeHuTe BbB BPEMETO CPEAHN CTOMHOCTM, 6asmpann Ha 8 u./aeH, 40 y./cegmumua
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

LHama Ha npekpamseaHe: 2021-09

| Pasgen 9: ®1u3nyeckn n XuMn4eCcKn CBOMCTBa

9.1 WUuHdopmauusa 3a pusanyecknte U XMMM4YECKNTE CBOUCTBA

OnucaHue Ha maTtepuana

MukpocchepuTe ca TBbpau benm
KOMTMOHEHTM B MaTPOHW; peareHTuTe ca

duanyecka opma TeuHocT BbHLweH Bua/onncaxne Npo3payHn TEYHOCTU, KOUTO
MbpBOHaYarnHo ce bycepupar BbB BOAHM
pa3TtBopu. KomnoHeHTHTE ca 6e3 Mmpuc.
LiBat Bsan/npospaveH Mwpuc Bes mupuc

Mpar Ha mupuca

JlunceaT gaHHu

O6wu cBoncTBa

Touka Ha KuneHe

100 °C (212 °F)

To4yka Ha ToneHe/To4Yka Ha
3aMpb3BaHe

0 °C (32 °F)

TemnepaTypa Ha pa3nagaHe

Jlunceart gaHHu

pH

7009

CneuudmyHo Terno/oTHocHTENHA
NNbTHOCT

Jlunceart gaHHu

PasTtBopumocT BbB Boga

Jlunceat gaHHu

Buckosutet Jlunceart gaHHu EKCnnosnBHW CBOMCTBA Jlunceart gaHHu
OkucnsBally CBOWCTBA: Jlunceart gaHHu
NetnuBocT

[MapHo HansraHe

Jlunceat gaHHu

MnbTHOCT Ha napuTte

Jlnnceart gaHHu

CkopocT Ha n3napsisaHe

Jlunceat gaHHu

3ananumocT

Toyka Ha Bb3NnnameHsBaHe

Jlunceat gaHHu

UEL

Jlunceat gaHHu

LEL

JlunceaTt gaHHu

Camo3sanansaHe

Jlunceat gaHHu

3ananumocT (TBbpAO BELLECTBO,

JlunceaTt gaHHu

ras)

Ona3BaHe Ha OKonHaTa cpega

KoedwmuneHT Ha pasnpeneneHne

Jlunceat gaHHn
oKTaHon/Boga

9.2 Apyra nHdopmaumsa

He ca otbensizaaHu AONMbNHUTENHN cbmsmqecm N XUMNYECKNN napamMeTpu.

Pasnen 10: CTabunHOCT U peakTUBHOCT

10.1 PeakTuBHOCT
|_|pl/l HOpMarsiHn ycnoBsusa Ha yn0Tpe6a HEe € N3BEeCTHa onacHa peakuus.

10.2 XuMuyecka ctabunHocT
CrtabunHo

10.3 Bb3MOXHOCT 32 OnNacHU peakuum
Hama onacHa nonnMmepusaumna.

10.4 YcnoBus, Kouto TpsibBa Aa ce nsbdaresar

HecbBmecTnmmn maTtepuanmu. ropﬂLLl,I/IﬂT nnacTtmMmacoB NaTpoH, CbAbpXXalll peareHTn, Moxe aa ocBob6oan TOKCUYHU
CTPaHU4HU NPOAYKTWN.

10.5 HecbBMecTMMUM MaTepuanu
KI/ICGJ‘IMHM, oKucngaBalliu areHTu.
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
[Hama Ha enu3aHe 6 cuna: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Lama Ha npekpamseaHe: 2021-09
10.6 OnacHu NpoAyKTU C pasnaraHe

I_OpFILU,VIFIT nyacTtmMacoB NaTpoH, CbAbpXall peareHTn, Moxe aa 0cB0O6OAN TOKCUYHU CTPaHU4YHN NPOAYKTH.

Pasgen 11: TokcukonornyHa nHcpopmauums

11.1 UHdopmaumsa 3a TOKCUKONOrMYHUTE eheKkTun

KomMnoHeHTHn

lyaHnamMHoB TroumaHat 593-84-0 |Oc1'pa TOKCUYHOCT: MHTpanepuToHeanHa-muwka LD50 « 593 mg/kg

GHS cBounctBa Knacudmkaums

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
OcTpa ToKCU4HOCT UN GHS*OcTtpa ToKCM4YHOCT - opanHo 5 - ATEmix (opanHo) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
PasskaaHe/gpasHeHe Ha KoxaTa UN GHSeJleko koxHO gpa3HeHe 3
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
CepuosHo yBpexxaaHe/apasHeHe Ha ounte UN GHSeJleko apa3HeHe Ha ounTe 2B
OSHA HCS 2012¢Jleko gpa3HeHe Ha ounTe 2B

EC/CLP+Jlunceat gaHHu
CeHcubunmsauus Ha Koxarta UN GHSeJlunceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu

EC/CLP+Jlunceat gaHHu
CeHcubunmsauus Ha anxatenHute NbTmwa UN GHSeJlnnceat gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu

EC/CLP+Jlunceat gaHHu
OnacHocCT oT BAMLLBaHe UN GHSeJlunceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
KaHueporeHHocT UN GHSeJlunceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
MyTareHHOCT Ha MUKPOGHUTE KNETKM UN GHSeJlunceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

EC/CLP*Jlunceat gaHHu
TOKCMYHOCT 3a Bb3npoussexgaHe UN GHSeJlunceat aaHHn
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu

EC/CLPeJlunceart gaHHu
STOT-SE UN GHSeJluncear gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jluncear gaHHu

EC/CLPeJlunceart gaHHu
STOT-RE UN GHSeJlnnceaTt gaHHu
OSHA HCS 2012¢Jlunceat AaHHU

NMoTeHumnanHu echeKkTn BLPXY 34paBeTo

BauwBaHe
OcTbp (BHe3aneH) Moxe ga npuunHu apasHeHe.
XpOHUYEH (OTIOXEH) Hsima HanuyHu gaHHn
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Z Cepheid.

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT

JHama Ha enu3are 6 cuna: 2023-06
Lama Ha npekpamseaHe: 2021-09

Koxa

OcTtbp (BHe3aneH) Mpenmn3BrkBa NEKO KOXHO ApasHEHe.
XpoHun4eH (OTNOoXeH) Hama Hann4Hn gaHHu

Oum

OcTtbp (BHe3aneH) Mpenun3sBukBa gpas3HeHe Ha o4uTe.
XpoHun4eH (OTNoXeH) Hama Hann4Hn gaHHu

MornbLwaHe

OcTbp (BHe3aneH) Moxe aa 6bae BpeaHo nNpu NorfbLiaHe.
XpOoHWUYEH (OTNOoXeH) Hama Hanu4Hu gaHHmu

Knio4 kbM cbkpalleHusaTa
LD = CMbpTOHOCHa A03a

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Pasnen 12: EkonornyHa nHcpopmauums

12.1 Tokcu4HoCT
LC50 (guppy): 89,1 mg/l npun 96 4aca

12.2 YCTOM4YMBOCT U pa3rpagmmMmocT
Jluncear CbLUeCTBEHN OaHHW.

12.3 bnoakymynupaty noteHuman
Jluncear CbLUeCTBEHN OaHHW.

12.4 MobunHocT B noyBaTta
JINunceat CbLeCTBEHN OAaHHMW.

12.5 Pe3yntatu ot PBT 1 vPVvB oueHka
He e npaseHa PBT n vPvB oueHka.

12.6 Apyrmn HexxenaHu ecekTun
He ca OTKPUTU NpOoy4YBaHUA.

Pasnen 13: Cbob6paxeHns npu n3xBbprsiHe

13.1 MeToau 3a TpeTMpaHe Ha oTNaabLUM

MpoAaykToBu oTnagbLu M3xBbpnsnTe CbObPKaAHNETO U/UNN KOHTENHEPA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE,
pervoHanHuTe, HauMoHanHuTe u/unu MexayHapogHuTe pasnopeaom.
OnakoBBb4YHM OTNaAbLM M3xBbpnsnTe CbObPKaAHNETO M/UNN KOHTENHEPA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE,

pervoHanHuTe, HaunoHanH1Te U/Mnu MexayHapoaHuTe pasnopenbw.
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Xpert HBV Viral Load

MUHcopmaumoHeH nucT 3a 6e3onacHocCT

JHama Ha enu3are 6 cuna: 2023-06
Lama Ha npekpamseaHe: 2021-09

13.2 Apyra uHcpopmauums

Buonornynure r|p061/|, n3genundaTta 3a NpexBbpPriIAHETO UM U N3NO0N3BAaHUTE NAaTPOHA TpFIGBa Aa ce pasrnexgar Kato CMoCco0OHU
Aa npeHacart I/IH(*)eKLI,VIOfiHVI areHTu, nsnckeawly CtaHgapTH npeanasHn MepKu. CnasBainte npouenypute 3a otnagbunte
BbB Ballata MHCTUTYLUUA 3a NOOXOOALLO U3XBBbPITAHE Ha U3N0N3BaHU KaceTth N Hen3non3BaH peareHTn ¢ ues ona3BaHe Ha
OKOJ1HaTa cpeaa. Tean MaTepuanm Mmorat aa npoABAT XapakTepuUCcTtukn Ha XMMMN4eCKn onacHu otnagbun, KOUTO N3NCKBAT
CneLI,VI(*)VI‘-IHVI HauMoHanHM nnn pernoHanHm npoueanypun Ha n3xebpriaHe. Ako HauMoOHalTHUTE UIMN pErmoHanHUTE perrfaMmeHTun
He OJaBaT ACHO yKa3aHWue 3a npaBUITHO U3XBbPIIAHE, ounonornyHuTe I'IpO6VI N n3non3BaHNUTe NaTpoHn Tp9|6Ba Aa ce
N3XBBPIAT CbI1aCHO HAaCOKUTE 3a pa60Ta N N3XBbprdaHe Ha MeaMUNHCKKM OTnagbLn Ha CseToBHaTa 34paBHa opraHn3auuna
(C30).

Paspnen 14: TpaHcnopTtHa uHdopmaums

14.1 Homep 14.2 To4Ho 14.3 Knac(oBe) Ha 14.4 14.5 OnacHocTun
Ha OOH TPaHCMOPTHO OnacHOCT npu OnakoBb4Ha 3a oKonHarta
HaMMmeHoBaHue TpaHcrnopTupaHe rpyna cpena
no OOH

Hee

DOT perynpaxo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo Henpunoxumo
Hee

TDG perynMpaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo Henpunoxumo
Hee

IMO/IMDG perynMpaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo Henpunoxumo
Hee

IATA/ICAO perynmpaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo Henpunoxumo

14.6 CneuunanHu npeanasHU MepKu 3a notpeourtens

He e noco4eHo.

14.7 TpaHcnopTUpaHe B HACUMNHO CbCTOsIHME cbrnacHo lMpunoxeHue Il Ha MARPOL 73/78 n
koaekca IBC

Jlunceat gaHHW.

Paspnen 15: PerynatopHa nHcpopmauums

15.1 CneuundunyHM 3a BELWECTBOTO UITU CMeCTa perfilaMeHTu/3akoHoaaTesicTBO 3a
6e3onacHoOCTTa, 34paBeTo U OKOmNHaTa cpeaa

Knacudumkaummn Ha onacHocTuTe no SARA Octpu
Hanu4HocTt
KomnoHeHT CAS DSL Kanapa NDSL Kanapa EC EINECS EC ELNICS TSCA
lyaHuguHOB ToLMaHat 593-84-0 Oa He Oa He Oa

KaHapga
Tpya

Kanapga — WHMIS — Knacudmkaumm Ha BewecTBa

* lyaHmguHoB TounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnnucbka

Kanapga — WHMIS — Cnucbk 3a pa3kpMBaHe Ha CbCTaBKuTe

* lyaHmguHoB TounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnnucbka

OkonHa cpeaa
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Kanapa — CEPA — Cnucbk ¢ NnpyopuTeTHU BelwecTBa
* lyaHuguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka

CbeaouHeHuTe WWaTtun

Tpya
CALL - OSHA - YnpaBneHue Ha 6e3onacHocTTa Ha npouecute - CUIHO onacHu
XUMUKanm

* lyaHMguHoB TMounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka

CAL - OSHA - CneumanHo perynMpaHu XumMmuKkanu

* lyaHnguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
OkonHa cpepa

CALL - CAA (3akoH 3a uuctus Bb3ayx) — OnacHu Bb3ayLWHU 3ambpeutenu, 1990 r.

* lyaHnguHoB TvoumnaHat 593-84-0 He e Bknio4eH B cnucbka
CALL - CERCLA/SARA - OnacHu BellecTBa U nNogrexalym Ha oTYMTaHe Konu4vecTsa

* lyaHnguHoB TvoumnaHat 593-84-0 He e Bknio4eH B cnucbka
CALL - CERCLA/SARA - PaanoHyKnuamu n TexHuTe noanexaiyy Ha oTymtaHe

KonuyectBa

* lyaHuguHoB TounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CALL - CERCLA/SARA - Pasgen 302 U3BbHpeaHo onacHu BewectBa EPCRA RQ

* lyaHnguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnnucbka
CALL - CERCLA/SARA - Pasgen 302 U3BbHpeaHo onacHu BewectBa TPQs

* lyaHnauHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4yeH B cnmvcbka
CAL - CERCLA/SARA - Pasgen 313 - OTyMTtaHe Ha eMmucuuTe

* lyaHnauHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4yeH B cnmvcbka
CAL - CERCLA/SARA - Pasgen 313 - Cnucbk ¢ xumnyHu BewecTtBa PBT

* lyaHnguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnnucbka

CbeauHeHu LWWatmn — KanudopHus
OkonHa cpepa
CAL - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - Cnucbk Ha KaHLeporeHuTe

* lyaHuguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CAL - KanudopHus - NpeanoxeHune 65 - TOKCMYHOCT BbpXY NpeHaTanHOToO pa3BuTHe

* lyaHuguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CALL - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - MakcumanHu gonycTMMKM HABa Ha Ao3aTta

(MADL)

* lyaHuguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CAL - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - be3 3HaunTenHn HMBa Ha puck (NSRL)

* lyaHuguHoB TvounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CAL - KanudopHus - MpeanoxeHune 65 - TOKCUYHOCT 3a penNpPoOAYKLMATA - XKEHU

* lyaHuguHoB TounaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka
CAL - KanudopHus - NpeanoxeHune 65 - TOKCMYHOCT 3a PENPOAYKTUBHOCTTA - MbXe

* lyaHuguHoB TvoumnaHat 593-84-0 He e Bknto4eH B cnucbka

15.2 OueHkKa Ha xMMunyeckaTa 6e3onacHocCT
He e npaBeHa oueHKa Ha XuMmmnyeckarta 6e3onacHoCT.

Paspnen 16: Opyra nucpopmauusn

Mpunoxumu dpasm (kog U NbIIeH TEKCT)
H302 - BpegeH npu nornbLiaHe.
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OTKa3 oT oTroBopHoOCT/
Heknapauus 3a oTTOBOPHOCT

Kntoy kbM cbKpalweHusaTa
NDA = Hama Hanu4Hu gaHHu
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H313 - Moxe aa 6bae BpeAeH Npu KOHTAKT C Koxata
H320 - MNMpeansBrkBa gpa3HeHe Ha o4uTe

lopenocoyeHaTta MHGOpMaLyWs ce OCHOBaBa Ha AaHHUTE, C KOUTO pasnoriarame, U ce
cumuTa, Ye e BApHa. Tbi KaTo MHOPMaLUATa MOXe Aa ce npuiara B yCroBUS U3BBH
HaLLKUsi KOHTPOS M C KOUTO MOXE [a He CMe 3ano3HaTh, HUe He MoeMaMe OTTOBOPHOCT
3a pesynTaTuTe OT HEeMHOTO U3MOoN3BaHe Y BCUYKM NLa, KOUTO A Mofny4Yasar, TpsibBa aa
HanpaBsiT cBoe COGCTBEHO onpenernsiHe Ha edpekTUTe, CBOMCTBATa, 3alUTUTE 1
U3XBbPIAHETO, KOUTO Ce OTHACHAT [0 TEXHUTE KOHKPETHM ycrnoBus. He ce aaBat
Aeknapauumn Unu rapaHumm, U3puydHK Unu nogpaséupalum ce (BKIYUTENHO rapaHums
3a NPUroAHOCT UM NPOAAaBaeMOCT 3a onpederneHa Lern) rno oTHoLWeHUe Ha
maTepuanuTe, TOMHOCTTa Ha Ta3n UHopMaLus, pesynTaTnTte, Kouto Tpsabea aa 6Gbaar
nosfyyYeHu oT U3NOoJI3BaHETO I UMM ONacHOCTUTE, CBbp3aHm ¢ ynoTpebara Ha
maTepuana. TpsibBa fa ce BHMaBa npu 6opaBeHeTo 1 ynoTpebaTa Ha MaTepuana.
lopenocoyeHaTta nHgopMauwms ce npeanara JO6pOCHBECTHO U C YBEPEHOCTTa, Ye e
ToyHa. KbM gaTaTta Ha n3gaBaHe npefocTaBaAMe Lsinata uHgopMaluums, CBbp3aHa ¢
npeasuanMoTo GopaBeHe ¢ MaTepuana. Bbnpeku ToBa, B criyyalt Ha HexenaH
WHUMAEHT, CBbp3aH C TO3U NPOAYKT, TO3M MHADOPMALMOHEH NUCT 3a 6Ge30nacHOCT He e U
He e NpefHa3HayeH aa 6bAe 3amMecTuUTeN 3a KOHCYNTauus ¢ Noaxoasiuo obyyeH
nepcoHarn.
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Datum acinnosti: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Nahrazuje datum: 2021-09

Oddil 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Kod vyrobku GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

pouziti

1.3 Podrobné Udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (obecny) +33 563 825 319 —EU

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

Austrélie

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australie) 1800 107 884

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Vyrobce 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — nepfetrzité pro naléhavé pripady
Vyrobce 1 (352) 323-3500 — mimo USA

Oddil 2: Identifikace nebezpeénosti

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

2.1 Klasifikace latky nebo smési

CLP Nasledujici bezpe€nostni list je ur€en pouze pro finalni smés ve stavu pouzivaném
v laboratofi. Produkt obsahuje perlicky a reagencie v kazeté nebo v externich
nadobach. Vyjimky pro zvefejnéni nékterych informaci o slozkach jsou zalozeny
na ¢lanku 1(5)(d) CLP a 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) a (2).
Neni klasifikovano

Strana 24 z 316 301-3298, Rev. N


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

Z Cepheid.

Bezpecnostni list

Datum ucinnosti: 2023-06
Nahrazuje datum: 2021-09

2.2 Prvky oznaéeni

CLP
H-véty

2.3 DalSi nebezpecénost
CLP

GHS OSN

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Akutni toxicita peroralné 5

H302: Zdravi skodlivy pFi poziti

H313: Mlze byt zdravi Skodlivy pfi styku s kGzi
H320: Zpusobuje podrazdéni oci

Podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP) se tento materidl nepovazuje za nebezpecny.

Dle: Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznaovani chemikalii (GHS) OSN

2.1 Klasifikace latky nebo smési

GHS OSN

2.2 Prvky oznac€eni
GHS OSN

H-véty

P-véty
Prevence
Reakce

2.3 DalSi nebezpecnost
GHS OSN

Spojené staty (USA)

Akutni toxicita peroralné 5
Mirné podrazdéni kdze 5
Mirné podrazdéni oci 2B

VAROVANI

Zdravi Skodlivy pfi poziti

Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky
Zpusobuje podrazdéni odi

Po manipulaci ddkladné omyjte.

Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.

Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.

PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky,
jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte I1ékafskou pomoc/oSetieni.

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

Dle: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Kilasifikace latky nebo smési

OSHA HCS 2012
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2.2 Prvky oznaceni
OSHA HCS 2012
VAROVANI
H-véty Zpulsobuje podrazdéni oci
P-véty
Prevence Po manipulaci dikladné omyite.
Reakce PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky,

jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

2.3 DalSi nebezpecénost

OSHA HCS 2012 Tento produkt neni podle normy OSHA 29 CFR 1910.1200 (USA) o sdélovani rizik
povazovan za nebezpecny.

Kanada

Dle: WHMIS

2.1 Klasifikace latky nebo smési

WHMIS Neni klasifikovano

2.2 Prvky oznaceni
WHMIS Nejsou vyzadovany zadné prvky oznaceni.

2.3 DalSi nebezpecnost

WHMIS V Kanadé se vyse uvedeny produkt nepovazuje za nebezpecny v rdmci informacéniho
systému o nebezpeénych materidlech na pracovisti (WHMIS).

2.4 Dalsi informace

VSechny ostatni reagencie, perlicky a dalsi sloZky jsou ve smési pfitomny v koncentracich nizSich nez 1 %, nebo nejsou
povazovany za nebezpecné podle pfedpisii USA o sdélovani rizik (29 CFR 1910.1200) smérnic EU pro klasifikaci

a oznacovani latek & smési, nebo dle globalniho harmonizovaného systému pro klasifikaci a oznaovani latek nebo
Smési.

| Oddil 3: Slozeni/informace o slozkach

3.1 Latky
Material nesplfiuje kritéria pro latku.
3.2 Smeési
Slozeni
Chn%r?;ky Identifikatory % LD50/LC50 Klasifikace podle nafizeni/smérnice Komentare

GHS OSN: Akutni toxicita 5 (peroralni); podrazdéni ktize
5; podrazdéni oci 2B;

10-20 % Viz oddil 11.1 EU CLP: Akutni toxicita 5, H302, H313, H320 NDA
OSHA HCS 2012: Akutni toxicita 5 (peroralni);
podrazdéni o¢i 2B

Guanidin CAS: 593-84-0
thiokyanat EINECS: 209-812-1
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Xpert HIV-1 Viral Load XC
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| Oddil 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Vdechovani

Klze

Poziti

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporucéeni. Pfesurite postizenou osobu na Cerstvy
vzduch. Pfi obtizich s dychanim podejte kyslik. Nepouzivejte dychani z Ust do Ust,
pokud obét latku vdechla; poskytnéte umélé dychani pomoci kapesni masky vybavené
jednocestnym ventilem nebo jinym vhodnym respiracnim zdravotnickym prostfedkem.
Pokud postiZzeny nedycha, poskytnéte umélé dychani.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporucéeni. Pfi mensim kontaktu s kizi se vyhnéte
rozSifeni materialu na nepostizenou pokozku. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
oplachujte kizi pod tekouci vodou po dobu alespori 20 minut. Vysvlecéte a oddélte
kontaminovany odév.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za bé&znych podminek a podle doporuceni. V pfipadé kontaktu s latkou okamzité
vyplachujte o€i pod tekouci vodou po dobu alespor 20 minut. Pfetrvava-li podrazdéni
oCi: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

Nepredpoklada se, ze bude nezbytna prvni pomoc, pokud se material pouziva

za béznych podminek a podle doporuceni. PFi poziti vyplachnéte usta vodou (pouze
u osob pfi védomi). NEVYVOLAVEJTE zvraceni. NepouZivejte dychani z Gst do Ust,
pokud postiZzeny poZil latku. Pfi poZiti okamzZité vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.2 NejdulezitéjSi akutni a opozdéné priznaky a ucinky
Viz ¢ast 11 — Toxikologické informace.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Poznamky pro lékare

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

Oddil 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva

Hasiva, ktera nesméji byt
pouzita z bezpeénostnich
davodu

VELKE POZARY: Pragkovy, CO2, péna odolna vii&i alkoholu nebo vodni postfik.
MALE POZARY: Pragkovy, CO2 nebo vodni postfik.
K dispozici nejsou Zadné udaje

5.2 Zvlastni nebezpedi vyplyvajici z latky nebo smési

Zvlastni nebezpedi pozaru
avybuchu

Nebezpeéné produkty
spalovani
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5.3 Pokyny pro hasice

Ochranny odév hasi¢u poskytuje v pfipadé pozaru POUZE omezenou ochranu; neni U¢inny pfi Uniku, kdy je mozny pfimy
kontakt s latkou.

Pouzivejte ochranny odév proti chemikaliim, ktery specificky doporucuje vyrobce. Tento oblek mize poskytovat malou
nebo zadnou tepelnou ochranu.

Pouzivejte samostatny pfetlakovy dychaci pfistroj (SCBA).

MALE POZARY: Premistéte nadoby z oblasti pozaru, pokud tak Ize uéinit bez rizika.

Oddil 6: Opatreni v pfipadé nahodného uniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Opatieni na ochranu osob V pripadé poruSeni kazety plati nasledujici opatfeni na ochranu osob. Pouzivejte
vhodny ochranny odév. Neprochazejte rozlitym materialem. Nedotykejte se
poSkozenych nadob nebo rozlitého materialu, pokud nemate vhodny ochranny odév.
Uzaviené prostory vyvétrejte.

Nouzové postupy Nepfedpoklada se, Ze budou nezbytné nouzové postupy, pokud se material pouziva
za bé&znych podminek a podle doporuceni.

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrante uniku do vodnich tokd, kanalizace, sklepl nebo uzavfenych prostor.

6.3 Metody a material pro omezeni tniku a pro ¢isténi

Opatieni pro omezeni PFi malych uUnicich pouZzivejte rukavice a rozlity material nasajte papirovym ru¢nikem.
uniku/¢isténi Uniklé materidly nevyhazujte do odpadu.

6.4 Odkaz na jiné €asti

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

| Oddil 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpe¢né zachazeni

Zachazeni Neni nutné Zadné zvlastni zachazeni. Pokud je kazeta rozbita, zabrafite jejimu
kontaktu s rozlitymi reagenciemi. Zabrarte kontaktu s kizi a oima.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

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

7.3 Specifické koneéné pouziti/specificka kone€¢na pouziti

Viz oddil 1.2 — P¥islu$na uréena pouziti.

| Oddil 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice/pokyny
Vysledek ACGIH NIOSH OSHA
Guanidin thiokyanat TWA Neni stanoveno Neni stanoveno Neni stanoveno
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8.2 Omezovani expozice

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

Osobni ochranné prostiedky

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

Ochrana oci/obliceje Pouzivejte ochranné bryle odolné proti stfikajicim chemikaliim.
Ochrana kuze/téla Noste ochranny odév
Omezovani expozice Dodrzujte osvédcené postupy pro nakladani s odpadem a jeho likvidaci.

zivotniho prostredi

Vysvétleni zkratek
OSHA = Ufad pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pfi praci
TWA = Casové vazené primery jsou zaloZeny na expozicich 8 h denné¢, 40 h tydné

Oddil 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Popis materiélu
Perlicky jsou pevné bilé kuliCky
v kazetach; reagencie jsou Ciré

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

Barva Bila/Cira Zapach Bez zapachu

Prahov4 hodnota zpachu Chybi data

Obecné vlastnosti

Bod varu 100 °C (212 °F) Bod tani/bod tuhnuti 0°C (32 °F)

Teplota rozkladu Chybi data pH 7az9

Mérna hmotnost/relativni hustota | Chybi data Rozpustnost ve vodé Chybi data

Viskozita Chybi data Vybus$né vlastnosti Chybi data

Oxidaéni vlastnosti Chybi data

Tékavost

Tlak par Chybi data Hustota par Chybi data

Rychlost odpafovani Chybi data

Horlavost

Bod vzplanuti Chybi data UEL Chybi data

LEL Chybi data Samovzniceni Chybi data

Hoflavost (tuha latka, plyn) Chybi data

Prostiedi

Rozdélovaci koeficient .

n-oktanol/voda Chybi data

9.2 Dalsi informace
Nebyly zaznamenany zadné dalsi fyzikalni a chemické parametry.
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Oddil 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

Za podminek normalniho pouziti neni znama zadna nebezpecna reakce.
10.2 Chemické stabilita

Stabilni

10.3 Moznost nebezpeénych chemickych reakci
Nedochazi k nebezpeéné polymerizaci.

10.4 Podminky, kterym je treba zabranit

Neslucitelné materialy. Pfi pozaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolfiovat toxické vedlejsi
produkty.

10.5 Neslucitelné materialy
Kyseliny, oxidacni ¢inidla.

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu
PFi pozaru se z plastovych kazet obsahujicich reagencie mohou uvolfiovat toxické vedlejsi produkty.

Oddil 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich

Slozky
Guanidin thiokyanat | 593-84-0 |Akutni toxicita: Intraperitonealni — mysi LD50 « 593 mg/kg
Vlastnosti GHS Klasifikace
EU/CLP*Chybi data
Akutni toxicita GHS OSNeAkutni toxicita - peroralni 5 — ATEmix (peroralni) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
Ziravost/drazdivost pro kiiZi GHS OSNe*Mirné podrazdéni kize 3
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP*Chybi data
Vazné poskozeni oCi/podrazdéni oci GHS OSNe*Mirné podrazdéni oci 2B
OSHA HCS 2012+Mirné podrazdéni o¢i 2B

EU/CLP+Chybi data
Senzibilizace kuze GHS OSNe*Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Senzibilizace dychacich cest GHS OSNeChybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Nebezpecnost pfi vdechnuti GHS OSNe*Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Karcinogenita GHS OSN+Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data
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Vlastnosti GHS Klasifikace
EU/CLP+Chybi data
Mutagenita v zarodecnych burikach GHS OSNe*Chybi data

OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
Toxicita pro reprodukci GHS OSNe*Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
STOT-SE GHS OSN<Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

EU/CLP+Chybi data
STOT-RE GHS OSNe*Chybi data
OSHA HCS 2012+Chybi data

Potencialni zdravotni u€inky

Vdechovani

Akutni (okamzité) Muze zpUlsobit podrazdéni.
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou Zadné udaje
Kuaze

Akutni (okamzité) Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky.
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou zadné udaje
O¢i

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

Akutni (okamzité) Muze byt zdravi Skodlivy pfi poziti.
Chronické (zpozdéné) K dispozici nejsou Zadné udaje

Vysvétleni zkratek
LD = Smrtelna davka

| Oddil 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
LC50 (pavi o¢ko): 89,1 mg/l po 96 h

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data materialu chybi.

12.3 Bioakumulacni potencial
Data materialu chybi.

12.4 Mobilita v puadé
Data materialu chybi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Nebylo provedeno zadné hodnoceni PBT a vPvB.
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12.6 Jiné nepfiznivé ucinky
Nebyly nalezeny zadné studie.

Oddil 13: Pokyny pro odstranovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Odpad z produktu Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionéalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi pfedpisy.
Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionélnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi predpisy.

Odpad z obalu

13.2 Dalsi informace

Biologické vzorky, pfenosové prostiedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné pfenosu infekénich agens

a vyzadujici standardni bezpec¢nostni opatieni. Pfi spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte
postupy vaseho zdravotnického zafizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpecného odpadu vyzadujiciho dodrzovani specifickych narodnich nebo regionalnich
postupl pro likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické
vzorky a pouzité kazety je tfeba likvidovat podle pokyn( Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization,
WHO) k manipulaci se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.

| Oddil 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo 14.2 Prislusny 14.3 Tridaltridy 14.4 Obalova 14.5 Nebezpecénost
OSN nazev OSN pro nebezpecénosti pro skupina pro zivotni prostiedi
zasilku pfepravu

DOT Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatiuje se
TDG Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatiuje se
IMO/IMDG Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatiuje se
IATA/ICAO | Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neregulovano Neuplatriuje se

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Nejsou specifikovana.

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

Chybi data.

| Oddil 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

Klasifikace rizik SARA Akutni
Prehled
Slozka CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidin thiokyanat 593-84-0 Ano Ne Ano Ne Ano
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Kanada
Prace
Kanada — WHMIS - Klasifikace latek
* Guanidin thiokyanat
Kanada — WHMIS — Seznam zverejnéni prisad
» Guanidin thiokyanat
Zivotni prostiedi
Kanada — CEPA — Seznam prioritnich latek
* Guanidin thiokyanat

Spojené stéty
Préace
USA — OSHA — Rizeni bezpeénosti procesti — Vysoce nebezpeéné chemikalie
* Guanidin thiokyanat
USA — OSHA - Specificky regulované chemikaélie
» Guanidin thiokyanat
Zivotni prostiedi
USA — Zakon o cCistoté ovzdusi (CAA) — 1990 Nebezpecné znecist'ujici latky
 Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA - Nebezpecné latky a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni
» Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA - Radionuklidy a jejich mnozstvi podléhajici hlaseni
 Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA — Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky EPCRA RQ
* Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA — Cast 302 Extrémné nebezpeéné latky TPQ
» Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA — Cast 313 — Hlaseni emisi
» Guanidin thiokyanat
USA — CERCLA/SARA — Cast 313 — Seznam chemickych latek PBT
» Guanidin thiokyanat

Spojené staty — Kalifornie
Zivotni prostredi
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Seznam karcinogent
» Guanidin thiokyanat
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Vyvojova toxicita
» Guanidin thiokyanat
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Maximalni pfipustné urovné davek (MADL)
» Guanidin thiokyanat
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Urovné bez vyznamného rizika (NSRL)
» Guanidin thiokyanat
USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reprodukéni toxicita — Zeny
» Guanidin thiokyanat
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Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

USA - Kalifornie — Navrh 65 — Reproduk¢éni toxicita — Muzi

* Guanidin thiokyanat

593-84-0 Neuvedeno

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpecénosti.

Oddil 16: Dalsi informace

Prislusné véty (kéd a Uplny text)

Vylouéeni odpovédnosti /
Prohlaseni o odpovédnosti

Vysvétleni zkratek
NDA = k dispozici nejsou Zadné Udaje
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H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti
H313 — MGze byt zdravi Skodlivy pfi styku s ktzi
H320 — ZpUsobuje podrazdéni odi

Vyse uvedené informace jsou zalozeny na Udajich, které mame k dispozici, a jsou
povazovany za spravné. Vzhledem k tomu, Ze informace mohou byt pouzity

za podminek mimo nasi kontrolu, s nimiz nemusime byt obeznameni, nepfebirame
zadnou odpovédnost za vysledky jejich pouziti a vSechny osoby, které je obdrzi, musi
ucinit své vlastni rozhodnuti o nasledcich, vlastnostech, ochrané a likvidaci, které se
tykaji jejich konkrétnich podminek. V souvislosti s materialy, pfesnosti téchto informaci,
vysledky, které Ize ziskat pfi jejich pouziti, ani s nebezpecimi spojenymi s pouzivanim
materialt se neposkytuje zadné prohlaseni, zaruka ani garance, vyslovna ani micky
predpokladana (véetné zaruky vhodnosti nebo prodejnosti ke konkrétnimu tcelu). Pfi
manipulaci s materidlem a jeho pouziti je tfeba postupovat opatrné. VySe uvedené
informace jsou poskytovany v dobré vife a s pfesvéd€enim, Ze jsou pfesné. Od data
vydani poskytujeme veSkeré informace relevantni pro predvidatelné zachazeni

s materialem. Nicméné v pfipadé nezadouci udélosti souvisejici s timto produktem
tento bezpecnostni list neni nahradou za konzultaci s fadné vySkolenymi pracovniky
ani k takovému ucelu neni urcen.
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Punkt 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Produktidentifikator GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

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

Telefon (generelt) +33 563 825319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telephone (Australien) 1800 107 884

1.4 Ngdtelefon
Producent 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - (dggnvagt)
Producent 1 (352) 323-3500 - uden for USA

Punkt 2: Fareidentifikation

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

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

CLP Akut toksicitet - oral 5
H-seetninger H302: Farlig ved indtagelse
H313: Kan veere farlig ved hudkontakt
H320: Forarsager gjenirritation

2.3 Andre farer

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

FN GHS
I henhold til: FNs globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af kemikalier (GHS)

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

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

2.2 Meerkningselementer
FN GHS
ADVARSEL

H-seetninger Farlig ved indtagelse
Forarsager mild hudirritation
Forarsager gjenirritation

P-seetninger

Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
Handling | tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lsege.

Ved hudirritation: Sgg leegehjeelp.
VED KONTAKT MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggares let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjeelp.

2.3 Andre farer

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

USA

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
OSHA HCS 2012 Mild gjenirritation 2B

2.2 Meerkningselementer
OSHA HCS 2012
ADVARSEL
H-seetninger Forarsager gjenirritation
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P-saetninger
Forebyggelse Vask grundigt efter brug.
Handling VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.
Ved vedvarende gijenirritation: Sgg laegehjeelp.
2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produkt anses ikke for at veere farligt i henhold til USA OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
WHMIS Ikke klassificeret

2.2 Meerkningselementer

WHMIS Ingen maerkningselementer pakraevet.
2.3 Andre farer
WHMIS | Canada anses ovenstdende produkt ikke for at veere farligt iht. Workplace Hazardous

Materials Information System (WHMIS).

2.4 Andre oplysninger

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

Punkt 3: Sammenseaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.

3.2 Blandinger

Sammensaetning

Kemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassificering iht. forordning/direktiv Bemeerkninger

T . an FN GHS: Acute Tox. 5 (oral), hudirrit. 5, Gjenirrit. 2B,
Gt‘;]?gédg'r']‘g:‘ Eﬁxlségg-sz%‘;-%lz-l 10-20% | Sepunkt1l.l | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
Y ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (oral), gjenirrit. 2B
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Punkt 4: Ferstehjeelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af farstehjeelpsforanstaltninger

Indanding Farstehjeelp forventes ikke at veere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Flyt personen til et sted med frisk luft. Brug iltmaske
ved vejrtreekningsbesveer. Brug ikke mund-til-mund metoden, hvis den tilskadekomne
indandede stoffet. Giv kunstigt &ndedraet ved hjeelp af en lommemaske, der er udstyret
med en envejsventil eller andet korrekt respirationsudstyr. Giv kunstigt &ndedraet, hvis
den tilskadekomne ikke traekker vejret.

Hud Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under normale
forhold og som anbefalet. Ved mindre hudkontakt undga at sprede materialet til den
upavirkede hud. Ved kontakt med stoffet, skyl gjeblikkeligt huden med rigelige maengder
vand i mindst 20 minutter. Forurenet tgj og sko tages af og opbevares adskilt.

djne Farstehjeelp forventes ikke at vaere ngdvendigt, hvis materialet anvendes under
normale forhold og som anbefalet. Ved kontakt med stoffet, skyl gijnene med rigelige
maengder vand i mindst 20 minutter. Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp.

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

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

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lseegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

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

Punkt 5: Brandbekaempelse

5.1 Slukningsmidler

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

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Useedvanlige brand- eller En plastbeholder indeholdende reagenser kan danne de toksiske luftarter
eksplosionsfarer karbonoxider, svovloxider, nitrogenoxider.
Farlige Ingen data

forbreendingsprodukter

5.3 Anvisninger for brandslukningspersonale

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

Benyt seerlige kemiske beskyttelsesdragter som anbefalet af producenten. Disse yder muligvis kun ringe eller ingen
beskyttelse mod kraftig varme.
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Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Benyt selvforsynet, lufttilfert andedraetsapparatur (SCBA), som skal anvendes i positiv tryktilstand.
VED MINDRE BRAND: Flyt beholdere fra brandomradet, hvis dette kan gares forsvarligt.

Punkt 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Hvis en patron er brudt, geelder disse personlige sikkerhedsforanstaltninger. Baer
passende beskyttelsesdragter. Ga ikke igennem det spildte materiale. Rar ikke ved
beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at baere passende
beskyttelsesdragt. Sgrg for tilstreekkelig udluftning i lukkede rum.

Ngdberedskab forventes ikke at veere ngdvendigt, sa la&enge materialet anvendes
under normale forhold som anbefalet.

Personlige
sikkerhedsforanstaltninger

Ngdberedskab

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

6.3 Metoder og udstyr til inddeempning og oprensning r
Ved mindre udslip anvendes handsker. Opsaml spildet med kgkkenrulle. Haeld ikke

Inddeemnings-/
renggringsforanstaltninger

6.4 Henvisning til andre punkter

spildt materiale i vasken.

Se punkt 8 - Eksponeringskontrol/personlige veernemidler og punkt 13 - Forhold vedrgrende bortskaffelse.

Punkt 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Ingen seerlige krav. Hvis beholderen er brudt, skal enhver kontakt med spildt reagens

Handtering

undgas. Undga kontakt med hud og gjne.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevares som angivet pa produktmaerkningen. Holdes veek fra uforenelige
materialer. Opbevares under 13s. Hold beholderen/pakken teet lukket pa et kaligt sted

Opbevaring

med god udluftning.

7.3 Seerlige anvendelser
Se punkt 1.2 - Relevante identificerede anvendelser.

Punkt 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre

Greenseveerdier/retningslinjer

Resultat

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidiniumthiocyanat

TWA

Ikke fastlagt

Ikke fastlagt

Ikke fastlagt
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8.2 Eksponeringskontrol

Egnede ingenigrmaessige
kontrolfunktioner

Personlige veernemidler
Andedraetsvaern

djen-/ansigtsvaern

Hudveern

Begraensning af eksponering
til miljget

Forkortelser

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Sarg for tilstraekkelig udluftning. Omfanget af udluftningen skal svare til forholdene.
Hvis relevant anvendes afskaermning, udsugning i omradet eller andre tekniske
foranstaltninger for at holde luftforurening under de anbefalede graensevaerdier. Hvis
der ikke er fastlagt greenseveerdier, skal luftforurening holdes pa acceptable niveauer.

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

greenseveerdierne overskrides, eller der opstar symptomer.

Baer beskyttelsesbriller beregnet til brug med kemiske stoffer.

Beer beskyttelsestgj

Det skal sikres at lokale regler for udledning overholdes.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (det amerikanske arbejdsmiljgtilsyn)

TWA = Time-Weighted Averages (tidsveegtede gennemsnit) baseret pa en 8-timers arbejdsdag, 40-timers arbejdsuge

| Punkt 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Materialebeskrivelse

Perler er faste, hvide
bestanddele i patroner,
reagenser er klare vaesker, som

Tilstandsform Flydende Udseende/beskrivelse primaert er bufferede i vandige
oplgsninger. Bestanddelene er
lugtfrie.

Farve Hvid/klar Lugt Lugtfri

Lugtteerskel Ingen data

Generelle oplysninger

Kogepunkt 100 °C Smeltepunkt/frysepunkt 0°C

Dekomponeringstemperatur Ingen data pH 7til9

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

Viskositet Ingen data Eksplosive egenskaber Ingen data

Oxiderende egenskaber Ingen data

Flygtighed

Damptryk Ingen data Dampmassefylde Ingen data

Fordampningshastighed Ingen data

Antendelighed

Flammepunkt Ingen data UEL Ingen data

LEL Ingen data Selvantendelighed Ingen data

Anteendelighed (fast stof, luftart) Ingen data

Miljg

Octanol/vand-

Ingen data

fordelingskoefficient

9.2 Andre oplysninger

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

10.1 Reaktivitet
Ingen kendt farlig reaktion ved normal brug.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabilt

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisering forekommer ikke.
10.4 Forhold, der skal undgas

Materialer der skal undgéas. Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

10.5 Materialer, der skal undgas
Syrer, oxideringsmidler.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Afbraending af en plastbeholder indeholdende reagenser kan frigive toksiske biprodukter.

Punkt 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Bestanddele

Guanidiniumthiocyanat | 593-84-0 |Akut toksicitet: Intraperitonealt-mus LD50 « 593 mg/kg
GHS-egenskaber Klassificering

EU/CLP*Ingen data
Akut toksicitet FN GHSeAkut toksicitet - Oral 5 - ATEmix (oral) 2.965 mg/kg

OSHA HCS 2012°Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Hudaetsning/-irritation FN GHSe*Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012°Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Alvorlig gjenskade/-irritation FN GHSe*Mild gjenirritation 2B
OSHA HCS 2012+Mild gjenirritation 2B

EU/CLP*Ingen data
Hudsensibilisering FN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012°Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Respiratorisk sensibilisering FN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012°Ingen data

EU/CLP*Ingen data
Aspirationsfare FN GHSeIngen data
OSHA HCS 2012°Ingen data
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EU/CLP*Ingen data
Karcinogenicitet FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012°Ingen data

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

EU/CLPeIngen data
Reproduktionstoksicitet FN GHS*Ingen data
OSHA HCS 2012°Ingen data

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

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

Potentielle helbredsmaessige virkninger

Indanding

Akut (omgéende) Kan forarsage irritation.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Hud

Akut (omgéende) Forarsager mild hudirritation.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Jijet

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

Indtagelse

Akut (omgaende) Kan veere farlig ved indtagelse.
Kronisk (forsinket) Ingen data

Forkortelser

LD = Lethal Dose (dgdelig dosis)

| Punkt 12: Miljgoplysninger

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

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen testdata.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen testdata.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen testdata.
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12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
PBT- og vPvB-vurdering er ikke foretaget.

12.6 Andre negative virkninger
Der er ikke fundet nogle undersggelser.

Punkt 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

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

regionale, nationale og/eller internationale krav.

Emballageaffald

13.2 Andre negative virkninger

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

Punkt 14: Transportoplysninger

14.1 14.2 14.3 14.4 145
FN-nummer | FN-forsendelsesbetegnelse | Transportfareklasse(r) | Emballagegruppe | Miljgfarer
(UN proper shipping name)

DOT Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke relevant

TDG

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke relevant

IMO/IMDG

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke relevant

IATA/ICAO

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen angivet.

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

Punkt 15: Oplysning om regulering

15.1 Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljg

SARA-fareklassificering Akut

Oversigt over kemikalier

Bestanddel CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
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Canada
Arbejde
Canada - WHMIS - Klassificering af stoffer
* Guanidiniumthiocyanat
Canada - WHMIS - Information om indholdsstoffer
+ Guanidiniumthiocyanat
Milja
Canada - CEPA - Information om prioriterede stoffer
* Guanidiniumthiocyanat

USA
Arbejde
USA - OSHA - Processikkerhedsstyring - Meget farlige kemikalier
* Guanidiniumthiocyanat
USA - OSHA - Seerligt regulerede kemikalier
+ Guanidiniumthiocyanat
Miljg
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Farlige Iuftforureningsstoffer
+ Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare maengder
» Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare meengder
+ Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQ
» Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 302 Ekstremt farlige stoffer TPQ
* Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Emissionsrapportering
» Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Paragraf 313 - Liste over PBT-kemikalier
* Guanidiniumthiocyanat

USA - Californien
Miljg
USA - Californien - Erklaering 65 - Liste over kraeftfremkaldende stoffer
* Guanidiniumthiocyanat
USA - Californien - Erklaering 65 - Udviklingstoksicitet
* Guanidiniumthiocyanat
USA - Californien - Erklaering 65 - Maksimale tilladte dosisniveauer (MADL)
* Guanidiniumthiocyanat
USA - Californien - Erklaering 65 - Ingen signifikante risikoniveauer (NSRL)
* Guanidiniumthiocyanat
USA - Californien - Erklaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Kvinder
* Guanidiniumthiocyanat
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593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

593-84-0

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Ikke angivet

Ikke angivet

Ikke angivet

Ikke angivet

Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet

Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet
Ikke angivet

Ikke angivet
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USA - Californien - Erkleaering 65 - Reproduktionstoksicitet - Maend
* Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ikke angivet

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfart kemikaliesikkerhedsvurdering.

Punkt 16: Andre oplysninger

Relevante saetninger (nummer og fuld ordlyd)
H302 - Farlig ved indtagelse.
H313 - Kan veere farlig ved hudkontakt
H320 - Forarsager gjenirritation

Ekleering/ De ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden, og de menes at

ansvarsfraskrivelse veere ngjagtige. Da oplysningerne muligvis anvendes under forhold, der ligger uden for
vores kontrol og til hvilke vi ikke har noget kendskab, patager vi os ikke noget ansvar for
resultaterne af brugen af disse, og enhver, der far disse oplysninger, skal selv traeffe en
beslutning vedrgrende virkninger, egenskaber, beskyttelse og bortskaffelse, der er
geeldende for denne persons seerlige forhold. Der gives ingen garanti, hverken udtrykt
eller underforstaet (herunder en garanti af produktets salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal) med hensyn til materialerne, ngjagtigheden af disse oplysninger, de
resultater, der opnas fra brugen af disse, eller farer forbundet med brugen af materialet.
Der skal udvises forsigtighed ved handtering og brug af materialet. De ovenstaende
oplysninger er givet i god tro og med den opfattelse, at de er ngjagtige. Fra
udgivelsesdatoen har vi stillet alle relevante oplysninger til radighed vedragrende den
forudsigelige handtering af materialet. | tilfeelde af en utilsigtet haendelse i forbindelse
med produktet treeder dette sikkerhedsdatablad imidlertid ikke i stedet for, og er ikke
ment som, en erstatning for rddgivning fra uddannet personale.

Forkortelser
NDA = No data available (ingen data)
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| Abschnitt 1. Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load
Produktcode GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Cepheid

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Schweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (Zentrale) +33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (352) 323-3500 — auB3erhalb der USA

Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

CLP Das nachfolgende Sicherheitsdatenblatt dient lediglich dem endgdiltigen, fertigen
Gemisch, wie im Labor verwendet. Das Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien,
die in der Kartusche oder in separaten Behaltern vorhanden sind. Ausnahmen fir
die Offenlegung einiger Komponentendaten gelten gemafs CLP Artikel 1(5)(d) und
29 CFR 1910.1200(g)(2)())(C)(1)&(2).

Nicht klassifiziert
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2.2 Kennzeichnungselemente

CLP Akute Toxizitat, oral 5
Gefahrenhinweise H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313: Mdglicherweise gesundheitsschédlich bei Hautkontakt
H320: Verursacht Augenreizung

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

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 5
Leichte Hautreizung 5
Leichte Augenreizung 2B

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Verursacht leichte Hautreizungen
Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Kennzeichnungselemente
OSHA HCS 2012
WARNHINWEIS
Gefahrenhinweise Verursacht Augenreizungen
Sicherheitshinweise

Seite 47 von 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Sicherheitsdatenblatt Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Datum des Inkrafttretens: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Ersetzt (Datum): 2021-09

Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

2.3 Sonstige Gefahren

OSHA HCS 2012 Dieses Produkt gilt nicht als gefahrlich nach der USA-Norm fir
Gefahrenkommunikation der OSHA 29 CFR 1910.1200.

Kanada
Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

WHMIS Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

WHMIS Kein(e) Beschriftungselement(e) erforderlich.

2.3 Sonstige Gefahren

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

2.4 Sonstige Angaben

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Material erfillt nicht die Kriterien einer Substanz.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Che_mlsche Kennzeichnung % L D50/LC50 K!ass[flglerungen nach der Verordnung/ Bemerkungen
Bezeichnung Richtlinie
UN GHS: Akute Tox. 5 (Verschlucken);
CAS: 593-84-0 Hautreizungen 5; Augenreizung 2B;
Guanidiniumthiocyanat | EINECS: 10-20 % | Siehe Abschnitt 11.1 | EU CLP: Akute Tox. 5, H302, H313, H320 KDV
209-812-1 OSHA HCS 2012: Akute Tox. 5 (Verschlucken);
Augenreizung 2B
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| Abschnitt 4: Erste-Hilfe-Maf3nahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Mal3Bnahmen

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 Beatmungsgeréat einleiten.
Bei Atemstillstand kiinstliche Beatmung umgehend einleiten.

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

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

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

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

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fur den Arzt Alle Behandlungsmalinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschdpfung beim Patienten basieren. Auf3erdem ist zu
bertcksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusétzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 L6éschmittel

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

Ungeeignete Loschmittel Keine Daten verfluigbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfugbar

Verbrennungsprodukte
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5.3 Hinweise fur die Brandbekdmpfung

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

Umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat (SCBA) fir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: Mallnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalBnahmen, Schutzausriustungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese persénlichen Vorkehrungen

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

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

6.2 Umweltschutzmal3inahmen
Nicht in Gewdsser, die Kanalisation, Keller oder enge Raume gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

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

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmalBRnahmen zur sicheren Handhabung

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlcksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

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

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.
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| Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistung

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidiniumthiocyanat TWA

Nicht ermittelt

Nicht ermittelt

Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MalRnahmen/ Es ist eine gute allgemeine Beluftung anzuwenden. Die Bellftungszahl sollte den

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

Personliche Schutzausristung

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

Augen/Gesicht Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.
Haut/Kdrper Schutzkleidung tragen.
UmweltkontrollmalRnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Schlussel fir Abkirzungen

OSHA = Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
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 Kugelchen sind feste weilRe
Bestandteile in Kartuschen;
Reagenzien sind klare, in

Physische Gestalt Flissigkeit Aussehen/Beschreibung e . L
wassriger Losung primar
gepufferte Fliissigkeiten. Die
Bestandteile sind geruchlos.

Farbe Weifd/klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 7 bis 9

Spezifisches Gewicht/
Relative Dichte

Fehlende Daten

Wasserloslichkeit

Fehlende Daten

Viskositét Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten
Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten
Verdunstungsrate Fehlende Daten
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Entflammbarkeit

Flammpunkt

Fehlende Daten

Obere Expositionsgrenze

Fehlende Daten

Untere Expositionsgrenze

Fehlende Daten

Selbstziindung

Fehlende Daten

Entflammbarkeit (Feststoff, Gas)

Fehlende Daten

Umwelt

Oktanol/Wasser-
Verteilungskoeffizient

Fehlende Daten

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine gefahrliche Reaktion bekannt unter Bedingungen der normalen Verwendung.
10.2 Chemische Stabilitat

Stabil

10.3 Mdoglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthélt, kann toxische Nebenprodukte

freisetzen kdnnen.

10.5 Inkompatible Materialien

Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

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

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat

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

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Akute Toxizitat

EU/CLPe*Fehlende Daten

UN GHS*Akute Toxizitat - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Hautéatzende Wirkung/Reizung

EU/CLPe*Fehlende Daten
UN GHSeLeichte Hautreizung 3
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Schwere Augenschaden/Augenreizung

EU/CLP+Fehlende Daten
UN GHSeLeichte Augenreizung 2B

OSHA HCS 2012¢Leichte Augenreizung 2B
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GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Hautsensibilisierung

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

Sensibilisierung der Atemwege

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

Aspirationsgefahr

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSe*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Karzinogenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSe*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Keimzell-Mutagenitat

EU/CLP*Fehlende Daten
UN GHSe*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Reproduktionstoxizitat

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

EU/CLP*Fehlende Daten

STOT-SE UN GHS*Fehlende Daten
OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten
EU/CLPeFehlende Daten
STOT-RE UN GHS*Fehlende Daten

OSHA HCS 2012°¢Fehlende Daten

Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)
Haut

Akut (sofort)
Chronisch (verzogert)
Augen

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)
Verschlucken

Akut (sofort)
Chronisch (verzégert)

Schlissel fur Abkurzungen
LD = Letale Dosis

Kann Reizung verursachen.
Keine Daten verfugbar

Verursacht leichte Hautreizungen.
Keine Daten verfugbar

Verursacht Augenreizungen.
Keine Daten verfugbar

Mdoglicherweise gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Keine Daten verfugbar

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produktabfall

Verpackungsabfall

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

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektiés anzusehen und mit den tblichen
Vorsichtsmafinahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen und
nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften Ihrer Einrichtung. Diese Materialien weisen mdglicherweise
Merkmale von chemischem Sondermll aus, der gemaf3 bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt
werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen zur
Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien der WHO
(Weltgesundheitsorganisation) zur Handhabung und Entsorgung von medizinischen Abféllen entsorgt werden.

| Abschnitt 14: Angaben zum Transport

reglementiert

reglementiert

reglementiert

reglementiert

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

14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Verwender

Keine Angaben.
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14.7 Massengutbeforderung gemal 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 fur den Stoff oder das Gemisch
SARA - Klassifizierung Akutvon Gefahren

Inventar

Bestandteil CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS

EU ELNICS

TSCA

Guanidiniumthiocyanat 593-84-0 Ja Nein Ja

Nein

Ja

Kanada

Arbeit
Kanada - WHMIS - Klassifizierung von Substanzen
*Guanidiniumthiocyanat
Kanada - WHMIS - Kanadische Offenbarungsliste der Inhaltsstoffe (IDL)
*Guanidiniumthiocyanat

Umwelt
Kanada - CEPA - Liste prioritarer Stoffe
*Guanidiniumthiocyanat

Vereinigte Staaten

Arbeit
USA - OSHA - Prozesssicherheitsmanagement - Hochgefahrliche Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat
USA - OSHA - Speziell regulierte Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat

Umwelt
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Gefahrliche Schadstoffe in der Luft
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Gefahrliche Stoffe und deren meldepflichtige Mengen
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Radionuklide und ihre berichtspflichtigen Mengen
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefahrliche Stoffe EPCRA RQ-Werte
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 302 - AuRerst gefahrliche Stoffe TPQ-Werte
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Emissionsmeldung
*Guanidiniumthiocyanat
USA - CERCLA/SARA - Abschnitt 313 - Verzeichnis von PBT-Chemikalien
*Guanidiniumthiocyanat
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Vereinigte Staaten - Kalifornien

Umwelt

USA - Kalifornien - Proposition 65 - Liste der krebserzeugenden Stoffe

*Guanidiniumthiocyanat

*Guanidiniumthiocyanat

*Guanidiniumthiocyanat

*Guanidiniumthiocyanat

*Guanidiniumthiocyanat

593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Entwicklungstoxizitat

593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Maximal zulassige Dosierungen (MADL)

593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Ohne Nennenswerte Risiken (NSRL)

593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Weibliche Reproduktionstoxizitat

593-84-0 Nicht gelistet
USA - Kalifornien - Proposition 65 - Mannliche Reproduktionstoxizitat

593-84-0 Nicht gelistet

*Guanidiniumthiocyanat

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefuhrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze (Code & Volltext)

Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schlissel fur Abkurzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313 - Mdoglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 - Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfligbar sind und die wir fir
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kénnen,
die auf3erhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir méglicherweise nicht vertraut
sind, ibernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen beziiglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewéhrleistung oder
Garantie, weder in ausdrucklicher noch in implizierter Form (einschlie3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und 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 Ricksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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TuApa 1: NMpoodiopicuog ouoiag/eiyHaTog Kal ETalpEiag/emixeipnong

1.1 AvayvwpIioTIKOG KWOIKOG TTPOIOVTOG

Ovopaoia TpoidvTog Xpert HIV-1 Viral Load, Xpert HIV-1 Viral Load XC, Xpert HBV Viral Load

Kwd1kég Tpoiévrog GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Zuvaeeig TTpoodiopI{ONEVEG XPAOEIG TNG OUCIAG ] TOU MEIYMATOG KOl OVTEVOEIKVUOUEVES

XpNnoeig
Zuvapng(eic) Epyaotnpiakn xprion
mwpoodiopi{opevn(eg)
xenon(eig)
1.3 Zroixeia Tou Trpopun0euTh TOU BeATiou BedopéVwV aoPaAgiag
KataokeuaoThg Cepheid

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

2oundia

www.cepheidinternational.com

EE: support@cepheideurope.com
TnAépwvo (yevikng xpnong) +33 563 825 319 - EE

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

AuaoTpahia

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telephone (AuoTpaAia) 1800 107 884

1.4 Ap1Ou6g TNAEpWVOU £TTEIYOUOCAG AVAYKNG
KartaokeuaoTAg 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Etreiyouoag avaykng yia 6Ao 1o 24wpo
KataokeuaoThg 1 (352) 323-3500 - ExT6g Twv H.M.A.
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TuApa 2: NMpoodiopIcHOG ETTIKIVOUVOTNTAG

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

2.1 Tagivépnon Tng ouoiag 1 Tou PEIYHOTOG

CLP To mapakdTw AAA gival yévo yia 1o TEAIKO TTPOIOV OAOKANPWHEVOU PEIYUATOS OTTWG
XPNOIYOTIOIEITAI OTO EPYACTApPIO. To TTPOIOV TTEPIEXEI aPaIpidIa KAl avTIOpACTAPIa OTN
QUOIyya A o€ TTEPIEKTEG EKTOG TOUu avaAuTh. O1 eEaIpETEIS yia TN yVWOTOTIoINGN
OPIoUEVWYV TTANPOPOPIWY CUCTATIKWY UTTOKEIVTAI 0TO GpBpo 1(5)(8) Tou kKavoviouou
CLP, ka1 a0 €8apio 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2) Tou kavoviouou 29 CFR.
Mn ta&ivounuévo

2.2 XTOIXEiO ETTICHPAVONG

CLP Oteia TogikéTNTA d1G TOU OTOUATOG 5
AnAwoeig emikivduvotntag H302: EmBAaBég o€ repiTTwon Katdmoong
H313: Mtropei va eival emPBAaBEG o€ TTa@A pe 10 OEpPa
H320: MNpokaAei o@BaApIkd epeBioud

2.3 AAAMol kivduvol

CLP ZUpgwva pe Tov kavoviouo (EK) apiB. 1272/2008 (CLP), autd 10 UAIKG dev Bewpeital
ETMIKivOUVO.

GHS Tou OHE
Z0poewva pe: NMaykoopiwg Evappoviopévo Zuotnua Tadivépnong kai ETiopuavong Xnuikwv Ouoiwv (GHS) Tou
OHE
2.1 Ta&ivépnon Tng ouoiag 1 Tou PEIYHOTOG
GHS 1ou OHE Oteia TogikdTNTA B1G TOU OTOUATOG 5
‘Hmog epeBiopdg Tou €puarog 5
'Hmog £peBiopog Twv o@BaAuwy 2B
2.2 Zroixeia emonuavong
GHS T1ou OHE
NMPOXZOXH
AnAwoseig emikivduvotntag  EmMRAaBEG o€ TTepiTITWON KaTATTOONG
MpokaAei ATTIO £peBICPO TOU dEPUATOG
MpokaAei opOBaAUIKS epeBIoO
AnAwoeig TpoPuUAGEEwY
MpoAnywn TAUOveTe OXOAAOTIKA PETA TO XEIPIOUO.
Amokpion Kahéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo €dv aioBavBeite adiabeaia.
Edav rapatnpnBei epeBiopdg Tou dépPaTog: ZupPouleuBeiTe/ETTIOKEPOEITE yIATPO.
ZE MEPINTQXZH ENAPHZ ME TA MATIA: ZeTAUVETE TTPOCEKTIKA PE VEPO YIA APKETA
AeTTTd. EQv UTTGpYOUV QOKOI ETTAPNG, PAIPEDTE TOUG, EPOCOV Eival EUKONO. ZUVEXIOTE
va CETTAEVETE.
Edv dev uttoxwpei 0 o@BaApIKOG epeBIoNOG: ZuuBouleubeite/ETIoKEPOEITE YIOTPO.
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2.3 AAAol kivduvol

GHS 1ou OHE ZUpewva pe 1o Maykoopiwg Evapuoviouévo 2uoTtnua Tagivéunong kai Emonuavong
(GHS), auTtd 10 TTPOIdV BewpeiTal eTTIKiVOUVO.

Hvwpéveg MoAiteieg (H.M.A.)
Zopoewva pe: NMpoétutro HCS 29 CFR 1910.1200 Tou OSHA

2.1 Tagivépnon Tng ouoiag 1 Tou PEIYHOTOG
MpéTutro HCS 2012 tou OSHA  "Hmiog epeBioudg Twv o@BaAuwy 2B

2.2 Zrolxeia emonuavong

MNpéTutro HCS 2012 Tou

OSHA
NMPOXOXH

AnAwoeig emikiviuvotnTtag  MpokaAei opBaAuIko epeBioud
AnAwoeig Tpo@UAdgewv
MpoAnwn TTAUVETE GXOAQOTIKA PETA TO XEIPIOUO.
Amokpion 2E MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: Z€TTAUVETE TIPOCEKTIKA HUE VEPO YIA APKETA

AeTTTd. EQV UTTdpYOUV QAKOI ETTAPNAS, APAIPECTE TOUG, £QOOOV gival EUKOANO. ZuvexioTe
va CETTAEVETE.
Edv dev uttoxwpei 0 0@BaAuIkdS epeBIoPOG: ZupBouleubeiTe/ETTIOKEPOEITE VIaTPO.

2.3 AAAMol kivduvol

MpéTutro HCS 2012 Tou AuTé TO TTPOIGV dev Bewpeital eMKiVOUVO CUP@PWVA PE TO TIPOTUTTO KOIVOTTOINGNG
OSHA KivOuvwy Tou OSHA 29 CFR 1910.1200 Twv H.IMT.A.
Kavaddg

20p@wva pe: WHMIS
2.1 Tagivopnon Tng ouoiag 1 Tou PEIYHOTOG

WHMIS Mn Ta&ivounuévo

2.2 ZTOIXEiO EMICAPAVONG

WHMIS Agv atrairouvTal oToIXEia Mo juavong.

2.3 AAAol kivduvol

WHMIS 21ov Kavadd, 1o Trpoava@pepBév TTpoidv dev Bewpeital TTIKIVOUVO oUUPWVaA PE TO

MAnpo@opliakd >uotnua Emikiviuvwy YAikwv otov Xwpo Epyaciag (WHMIS).

2.4 AAAeg TAnpo@opicg

OAa ta dAAa avTidpacTipla, o@aipidia Kal GAAG GUCTATIKA UTTAPXOUV OE OUYKEVTPWOEIG JIKPOTEPES aTTO 1% OTO peiyua
Oev BewpouvTal eTTIKiVOUVA CUPPWVA PE TOUG KavovIouoUg KolvoTroinang Kivouvwy Twv H.IT.A. (29 CFR 1910.1200), pe
TIG 00nyieg TNG EE yia Tnv Tagivéunon kai emoApavon ouciwy A HEYUATwyV 1 pe To MNMaykoopiwg Evappoviopévo Z0oTtnua
yla Tnv Tagivounaon Kai ETTICAUAVON OUCIWV A HEIYHATWV.
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TuApa 3: Z0vBeon/TTANPOYOPIES YIO TA CUCTATIKA

3.1 Oucigg
To uAIkG dev TTANPOI Ta KPITAPIA PIOG ouaiag.

3.2 Meiypara

20vleon

XnuikA AvayvwpIoTIKOi

o . . . . .
ovopacia KWBIKOI % LD50/LC50 Tagivopnoeig cUP@WVa e Kavoviouo/odnyia MaparnpRoeig

GHS 1ou OHE: O&cia 10¢. 5 (31 TOU OTOY.), €PEBITT.
yia dépua 5, peBIaT. yia opBaApoug 2B,

10-20% BA. TuAua 11.1 CLP 1tng EE: O¢¢ia 10¢. 5, H302, H313, H320 AYA
MpoéTutro HCS 2012 Tou OSHA: O¢eia 10¢. 5 (814 TOU
oTOW.), EPEBIOT. yia opBaAuolc 2B

Oclokuaviké | CAS: 593-84-0
youavidivio | EINECS: 209-812-1

TuApa 4: Métpa TTpwTWYV Bondsiwv

4.1 Meprypa@n TwV PETPWV TTPWTWYV Bondeiwv

Eiomrvon H trapoxn mpwTtwyv Bonbeiwv dev avapéveTal va ival atrapaitnTn eAv 10 UAIKO
XPNOIYOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG GUVBRKEG Kal OTTwG ouvioTaTal. MeTagépeTe To BUpa
aTov KaBapd agpa. Xopnynote ofuyodvo €dv n avarvor] gival BUoKoAn. Mn
XPNOIYOTIOIEITE TN HEBODO TEXVNTHG AVATIVONG JE APEDN ETTAPR OTONA e OTOUA O€
TTEPITITWON TTOU TO BUNA €x€l €1I0TTVEUTEI TNV ouaia. EQapuoaoTe TexvnTA avatvon Pe Tn
BonBeia paokag TEXVNTAG avatrvong eE0TTAICUEVNG e BaABida Povig kateuBuvong N
GAAou KaTAAANAOU avaTTveEUaTIKOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTOS. EQapuoaTe TexvnTA
avaTtrvon €av 1o B0Pa dev avaTTvEEl.

Aéppa H mmapoxn mpwtwyv BonBeiwy dev avauéveTal va gival amrapaitntn €4v 10 UAIKO
XPNOIUOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OCUVONKEG KAl OTTWG ouvIOTATAL. [Na PIKPA ETTAQN UE TO
O€pua, aTTOPUYETE TNV €CATTAWON TOU UAIKOU 0€ un TTpooBeBAnuévo dEpUa. Z€
TTEPITITWON ETTAPNG UE TNV ouaoia, EETTAUVETE apéowg To dEpUA Pe TPEXOUHPEVO VEPD YIa
TouAdxioTov 20 AeTTTd. AQAIpECTE KAl ATTOOVWOTE TOV OAUCUEVO POUXICUO.

MdTia H trapoxn TpwTtwv BonBeiwv dev avapéveTal va gival atrapaitntn €av To UAIKO
XPNOIUOTTOIEITAI UTTO KOVOVIKEG CUVOAKEG KOl OTTWG CUVIOTATAI. X€ TTEPITITWOTN ETTAPNAG UE
TNV ouacia, LETTAUVETE AUECWG TA PATIA PE TPEXOUHEVO VEPS YIa TOUAAXIOTOV 20 AETTTA.
Edv dev uttoxwpei 0 opBaAuikdg epeBIoPOS: ZuppPouleubeite/ETTIoKEPOEiTE YIaTPO.

Katdmroon H mmapoxn mpwtwyv Bonbeiwyv dev avauéveTal va ival amrapaitntn €4v 10 UAIKO
XPNOIYOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG KAl OTTWG OUVICTATAI. Z€ TTEPITITWON
Katdmmoong, EETTAUVETE TO oTOHA PE vePS (UOVO €AV TO dTopO dlaTnpei TIG AITBACEIG
Tou). MHN trpokaAéoeTte epetd. Mn xpnoigotrolgite Tn uéBodo TeXvNTAG AVaTTIVOAG UE
dueon eTTagr oTOUA PE OTOPO OE TTEPITITWON TTOU TO BUUA €XEI KATATTIET TNV ouaia.
Na&Bete apuéowg 1aTPIKN BorBela o€ TTEPITITWAON KATATTOONG.

4.2 ZNMAVTIKOTEPA CUUTITWHATA KOl ETTIOPACEIG, AUECEG ) HETOYEVECTEPEG
AvaTtpé€te oto TuAua 11 - TogikoAoyiKEG TTANPOPOPIES.
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4.3 "EvOe€Ign OoTrol0CdNTTOTE ATTAITOUEVNG AUECNGS IATPIKAG PPOVTIdAG Kal £10IKAG OEpaTtreiag

ZNUEIWOEIG YIO TOV 1ATPO OAeg o1 Beparreieg Ba pétel va BacifovTal o€ TTapATNPOUUEVA ONUEia Kal
OUNTITWHATA duoopiag Tou acBevolg. Oa TpéTTel va AneBei utréwn n mlavéTnTa 6T
MTTOpPE va €xel TTPpoKUWEl UTTEPEKBEDN O0€ UAIKG S1a@opeTIKG aTTd auTd TO TTPOIGV.

TuApa 5: Mérpa yia TV KATATTOAEUNOT TNG TTUPKAYIAG

5.1 MupooBeoTika péoa

KatdAAnAa TTupocBeoTIKA MEFANAEZ MYPKATIEZ: =npn xnuIkn ouagia, CO2, appds avOekTIKOG o€ GAKOOAES 1
Héoa WEKATPOG vePOU.
MIKPEZ MYPKATIEZ: =npn xnuikn ouaia, CO2 i wekaoudg vepou.
AKaTdAANAa TTUpooBeCTIKA Aev utrdpyouv diabéoiua ddouéva
Héoa

5.2 Ei8iKoi Kivduvol TTou TTPpOKUTITOUV aT1ré TV ouoia | To pEiypa

AcouvneicTol Kivduvol H mTAaoTIKA @UGCIyya TTou TTEPIEXEI avTIOPAOTAPIA PTTOPEi va €KAUEI TOEIKOUG aToUg
TTUpKayIdg Kai €Kpnéng o&e1diwyv Tou dvBpaka, ogeIdiwv Tou Beiou, 0geIdiwv Tou adwTou.
Emikivouva mpoiévTa kauong  Acv uttdpyxouv diaBéoipa dedopéva

5.3 ZuOoTAOEIG VIO TOUG TTUPOORECTEG

H 1TpooTateuTiK 0TOAA TTUpooBEaTh TTapéxel Treplopiopévn TTpooTtacia MONO o€ TTepITTTwoelg TTupKayidg. Aegv gival
ATTOTEAEOUATIKA O€ TTEPITTITWOEIG BIApPOAG GTToU gival TTBavr n Gueon TTAPN YE TNV Ouaia.

®opdarTe €10IKr) OTOAN XNMIKAG TTPOCTACIOG TTOU GUVICTATAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH. MTTopEi va TTapéxel JiKpn ) kal KaBoAou
BepuIKA TTPOCTACIA.

®opdaTte autdvoun avaTveuoTikr ocuokeur] (SCBA) BeTikng TTieong.

MIKPEZ MYPKAIEZ: MeTakIVAOTE TOUG TTEPIEKTEG ATTO TNV TTEPIOXN TNG TTUPKAYIAG, AV UTTOPEITE va TO KAVETE XWPIG
Kivduvo.

TuApa 6: MéTpa yia TNV AVTIMETWTTION TUXAiag EKAuong

6.1 MNMpoowTIKEG TTPOPUAGEEIS, TTPOCTATEUTIKOG EOTTAICNOG Kal S1adIKACIEG EKTAKTNG AVAYKNG

MpoowTrikéG TTPOPUAAEEIS >¢ TTePITITWOoN TToU pIa @UOIYYd OTTACEL, I0XU0OUV QUTEG OI TIPOCWTTIKEG TTPOQUAAEEIG.
PopdaTe KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIOHS. Mnv TTepVATE pé€ca atrd UAIKO TTOU €XEI
XUBei. Mnv ayyileTe TTEPIEKTEG TTOU €XOUV UTTOOTEI (NI ) UAIKG TTOU €XEI XUBED, EKTOG
€AV QopATe KATAAANAO TTPOCTATEUTIKO POUXIONO. AEPIOTE TOUG KAEIOTOUG XWPOUG.

Alad1IKaoieg EKTAKTNG Agv avapévetal va atraitnBouv d1adIKaaieg EKTAKTNG avAykng €AV To UAIKO

avaykng XPNOIUOTIOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG OTTWG CUVIOTATAL.

6.2 MepIBaAAovTIKEG TTPOPUAAGEEIG
ATTOTPEWYTE TNV €10XWPNON 0€ UBATIVEG 060UG, UTTOVOUOUG, UTTOYEIA 1] TTEPIOPITPEVOUG XWPOUG.

6.3 Mé£BodoI Kal UAIKG yia TTEPIOPIOHO Kal KaBapiouo

MéTpa TrepiopicuoU/ Ma pikpEG dIAPPOES, POPEDTE YAVTIO KAI ATTOPPOPHOTE TN dIAPPOr| UE ATTOPPOPNTIKO
Kafapiouou XOpTi. MnVv atmoppiTITeETE TNV ATTOXETEUCT TA UAIK& TTOU £XOUV XUBEI.

6.4 Mapatou TR o€ AAAA TURpATA
AvaTtpéEte aTo TURUA 8 - 'EAgyX0G TNG €KBeaNG/ATOUIKA TTPOCTACIa KAl OTO THAMA 13 - ZTOIXEIa OXETIKA e Tn di1dBean.
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| TuApa 7: Xeipiopdg Kal atrofnkeuon

7.1 Mpo@uAdageig yia ac@aAi XEIPIOUO

Aev atraiteital €101IKOG XEIPIOPOGS. Av N @UOIYYQ OTTACEI, ATTOQUYETE TNV ETTAPH ME
avTIdOPACTAPIO TTOU £XOUV XUBEL. ATTOQUYETE TNV £TTAPN UE TO OEPUA Kal T PATIAN

Xelpiopog

7.2 ZuvBnkeg aoc@aloug @UAagng, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TUXOV ACOUUBIBACTWY KATAOTACEWV

ATTOONKEUOTE CUUPWVA PE TNV ETTICTUAVOT Tou TTPOIGVTOG. Makpid atrd un cuuBatd
UAIKA. DuldooeTal kKAeIdwpévo. AlaTnprioTe TO OXEIO/TN CUCKEUOTIa EPUNTIKA
KAeiopévo(n) oe dpooepd, KaAd agpi{OuEVO UEPOG.

ATtrofikeuon

7.3 E181kA TEAIKA XpAon R XPAOEIS
AvaTtpé€te oTo TUAUA 1.2 - Zuvageic TTpoadIopI{OUEVESG XPOEIG.

| TuApa 8: 'EAeyxog TnG ékBeong/aTopIKA TTpocTACIA

8.1 MapdueTrpol eAéyxou

Op1a ékBeong/kaTeuBuvTApieg 0dnyieg

AtToTéAEC O

ACGIH

NIOSH

OSHA

O¢gioKkuaviké youavidivio

TWA

Aev €xel kaBopioTei

Aev €xel kaBopioTei

Aev €xel kaBopioTei

8.2 'EAeyxog TnG ékBeong

Mnxavikd péTpa/éAeyxol

Mpétrel va e@appoleTal KOAOG YEVIKOG agpIoUOG. H ouxvotnTa agpiopol TTPETTEl va
avTIOTOIXEl OTIG OUVOAKEG. Katd TTEPITITWOonN, EQapudoTE TTEPIOPIOUO TG dlEpyaaios o€
KAEI0TS TTEPIBAAAOY, TOTTIKG oUOThUA £€aepIopoU A AAAOUG UNXaVIKOUG EAEYXOUG YIa va
O10TNPACETE TA ETTITTEON AEPOUETAPEPOUEVWY CWHATIOIWY KATW aTTO TA CUVICTWHEVA
Opia €kBeang. Edv dev £xouv kabopiaTei Opla €kBeang, d1IATNEMAOTE TA ETTITTESA
QEPOUETAPEPOUEVWV CWHATIDIWY O€ ATTOOEKTO ETTITTEDO.

ATOUIKOG TTPOCTATEUTIKOG

egomAiouog
AvatmrveuoTikég odoi

Mdmia/llpéocwTtTo
Aéppa/Zwpa

‘EAeyxol TrepIBAAAOVTIKAG

ékBeong

Agv avapévetal va atraitnBei eE0TTAICUOG TTPOCTACIAG TWY AVATIVEUCTIKWY 00WV £4Gv TO
UAIKO XpNOIUOTTOIEITAI UTTO KAVOVIKEG OUVBNKEG KAl OTTWG ouvIoTATAl. AIGQOPETIKA,
aKoAouBnoTe Toug Kavoviaguoug Tou OSHA oxeTIKG hE TNV AVATIVEUOTIKF JACKA TTOU
avagépovTtal 01o 29 CFR 1910.134 4 oT10 eupwTraikd TpdTutro EN 149.
XPNOIYOTTOINOTE AVATIVEUCTIKN JdAoKa eykekpipévn katd NIOSH/MSHA ) katé To
eupwTTaiko TpaTUTTO EN 149 0¢ TrepiTrTwon utrépacng Twv opiwv €kBeong i
EMPAVIONG CUUTITWHATWV.
DopdaTe TTPOOTATEUTIKA YUAAIA YIO TTPOOTACIA OTTO EKTOEEUCT XNUIKWVY OUCIWV.
DopdaTe TTPOOTATEUTIKO POUXIOUO

NG €yKATAOTAONG.

YTopvnua yia TiIG GUVTOUOYPO@IES

OSHA = Eupwrtrdikdg Opyaviopog yia Tnv AopdAeia kai Tnv Yyeia otnv Epyacia
TWA = O1 xpovikd atabuiopévol péool 6pol Bacifovtal ae ekBEoeIg 8 wpwv/nuépa, 40 wpwv/eRdoudda
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TuRpa 9: PuoiKEG KAl XNMIKEG 1IB10TNTEG

9.1 MAnpo@opiEg yIa TIG QUOIKEG KAl XNMIKEG 1010TNTEG

Meprypa@n UAIKOU

Ta ogaipidia gival oTeped Asukd
ouoTaTIKA o€ PUOIYYeEGS. Ta
avTiIdpacTrpia gival diauyr) uypq,

duoikr popon Yypod Ouwn/Meprypaen Ta OTTO0IO €ival KATA KUpPIo Adyo
pubuiopéva og udaTIKA
dlaAUpaTa. Ta ouCTATIKG gival
dogpa.

Xpwua Aeuko/dlauyég Ooun Aoagpo

Opio oopung ‘EAAeIyn dedopévwv

Cevikég 1810TNTEG

>nueio féoewg 100 °C (212 °F) 2nueio T¢ewg/anueio TAEEwg 0 °C (32 °F)

O¢gpuokpaaia amoolvBeong ‘EAAEIYN dedopévwv pH 7 éwg9

E151kd BAPOG/OXETIKA TTUKVOTNTA

‘EMeyn dedopévwv

Y&atodiaAutéTnTa

‘EAe1pn dedouévwv

1€Ewdeg

‘EAAeIyn dedopévwv

EKpNKTIKES 1010TNTES

‘EAeIpn dedopévwv

OZeIdWTIKES 1810TNTEG:

‘EAAeIyn dedopévwv

MrnTIkKéTNTA

Mieon atpwv ‘EAAeIyn Sedopévwv MukvoTNTO ATUWY ‘EAAEIYn Sedopévwyv
PuBudég e€dtuiong ‘EMeiyn dedopévwv
Eu@AekTéTnTa

Znueio avagAeéng

‘EAAeIyn dedopévv

AvWTaTO OPI0 AVAPAEEINOTNTAG
(UEL)

‘EAAEIPN dedopévwv

KatwtaTto 6pio ava@AegiuotnTag
(LEL)

‘EMeyn dedopévv

AutoavagAegn

‘EAe1pn dedopévwv

Eu@AekToéTNTO (OTEPED, AEPIO)

‘EMeyn dedopévwv

MepiBdAAov

2UVTEAEOTNG KOTOVOMNAG
oKTaVOANG/VEPOU

‘EAAeIyn dedopévv

9.2 AAAeg TAnpo@opicg

Agv TTapaTtnprRBnkav TPOCOETEG PUOIKESG KAl XNUIKESG TTOPAUETPOI.

TuApa 10: ZTaBgpbéTNTA KAl AVTIOPACTIKOTNTA

10.1 AvTISpaoTIKOTNTA

Kapia yvwoTh emmikivduvn avtidpaon utré ouvBrikeg QUOIOAOYIKAG XProng.

10.2 XnuIKAR oTa0gpoTNTA

2100ep06

10.3 MBavéTnTa £MIKiVOUVWYV avTIdSpdcewv

Agv Ba TTpoKUYE! £TTIKIVOUVOG TTOAUPEPICHOG.

10.4 ZuvOnRKeg TTPOG ATTOPUYH
Mn oUpBata uAikd. H kalon Tng TTAACTIKAG QUOIYYOG TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTHPIO EVOEXETAI VA ATTEAEUBEPWOEI TOEIKA

UTTOTTPOIOVTA.
10.5 Mn oUppara UAIKa

Otéa, o&e1dwTiKoi TTOPAYOVTEG.
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10.6 Emikivdouva TTpoidvTa atroouveeong
H kadon Tng TTAACTIKAG GUOIYYAGS TTOU TTEPIEXEI AVTIOPACTAPIA EVOEXETAI VA OTTEAEUBEPWOEI TOEIKA UTTOTTPOIOVTA.

TuARpa 11: TogikoAoyikég TTAnpOPOpiES

11.1 NMAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

ZUOTOTIKA
O¢gioKuaviké youavidivio | 593-84-0 |O§£ia To§ikéTnTa: LD50 evdoTtrepitovaikd ag TovTikoUg « 593 mg/kg
1516TnTEG KATA GHS Tagivounon

EE/CLP*EA\eiyn dedopévv

GHS 1ou OHE*O¢gia 10gIk6TNTA - BIG TOU OTOUATOG 5 - ATEmIX (831G TOU OTOPATOG) =
2965 mg/kg

Mpotutro HCS 2012 tou OSHAYEAAeIpn dedopévv

O¢geia TogIKOTNTO

EE/CLP*EM\e&iyn dedopévv
Al6Bpwan/EpeBioudg Tou SEpUaTog GHS 1ou OHE*HTTI0G £peBIodG TOU dépuaTog 3
Mpotutro HCS 2012 tou OSHAYEAAeIpn dedopévv

EE/CLP*EM\e&iyn dedopévv
>oBapn oeBaAuikA BAGRN/EpeBioudg GHS 1ou OHE*HTTI0G £peBIoOGS TWV 0PBaApwyY 2B
Mpotutro HCS 2012 tou OSHAHTTI0G £peBIOUOG Twv 0@BaAuWY 2B

EE/CLP*EM\e&iyn dedopévv
EuvaigBntoTtroinon Tou dépuarog GHS 1ou OHE*“EAA€Iyn dedopévv
Mpoétutro HCS 2012 tou OSHAYEAAsIwn Oedopévv

EE/CLP*EA\eiyn dedopévv
EuaioBnToTroinon Tou avatveuoTikou GHS 1tou OHE“EAA€Iyn dedopévv
Mpoétutro HCS 2012 tou OSHAYEAAeIwn Oedopévv

EE/CLP*EA\eiyn dedopévv
Kivduvog até avappoépnaon GHS 1ou OHE*EAAeiyn 6edopévwv
Mpotutro HCS 2012 tou OSHAYEAAeIwn Oedopévv

EE/CLP<EAM\eiyn dedopévwv
Kapkivoyéveon GHS 1tou OHE*“EAAe1yn dedopévv
Mpoétutro HCS 2012 tou OSHAYEAAsIyn dedopévv

EE/CLP*EAM\eiyn dedopévv
MeTaANaglyévean yevvnTIKWYV KUTTAPWY GHS 1ou OHE*“EAA€Iyn dedopévnv
Mpoétutro HCS 2012 tou OSHAYEAA€Iyn dedopévv

EE/CLP*EAM\eiyn dedopévv
TogIkdTNTa yIa TNV avaTTapaywyn GHS 1ou OHE*“EAA€Iyn dedopévmv
Mpo6tutro HCS 2012 tou OSHAYEAA€Iyn dedopévv

EE/CLP*EAM\eiyn dedopévv
E181kr TogIk6TNTa OTO Opyava aTdxoug - £patrag ékBeon | GHS Tou OHEYEA\eyn dedouéviwv
Mpoétutro HCS 2012 Tou OSHA*EAeIpn dedopévv

EE/CLP<EAM\eiyn dedopévwv
GHS 1ou OHE*“EAA€1yn dedopévmv
Mpoétutro HCS 2012 Tou OSHA*EAeIpn dedopévv

E1d1kr To&IKOTNTA OTO Spyava OTOXOUG - ETTAVEIANUUEVN
€kBean

AuvnTIKEG ETTITTITWOEIG OTNV UYEia

Eiotrvon
O¢cia (Gpeon) Mrtropei va TTpokaAéael peBICO.
Xpoévia (kaBuoTepnuévn) Agv uttdpyouv diabéaiya dedopéva
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Aépua

O¢cia (apeon) MpokaAei NTTI0 £peBITUO TOU OEPUATOG.

Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv di1abéaiua dedopéva

Maria

O¢cia (apeon) MpokaAegi opBAAUIKO £peBITUO.

Xpovia (kaBuoTepnuévn) Aev uttdpyouv diabéaiya dedopéva

Katdmoon

O¢eia (dueon) Mrropei va gival emPRAaBEG O€ TTEPITITWON KATATIOONG.
Xpoévia (kaBuoTepnuévn) Agv uttdpxouv diabéaiua dedopéva

YTropvnua yia TIg GUVTOHOYPAPiEg
LD = ®@avatngopog d6on

| TuApa 12: O1koAoyikég TTAnpO@oOpiEg

12.1 To§ikéTnTOA

LC50 (AeBiotng): 89,1 mg/l aTig 96 wpeg

12.2 AVOEKTIKOTNTA Kal IKAVOTNTA ATTOSOUNONG
‘EANeIpn dedopévv UAIKOU.

12.3 AuvatéTtnTta BlooucowpEUONSg
‘EAAEIYN Oedopévwv UAIKOU.

12.4 KivnTIKOTNTA OTO £50pOG
‘EANeIpn dedopévv UAIKOU.

12.5 AtroteAéopata Tng agioAdynong ABT kai aAaB
Aev €xel diegaxBei afiohdynon ABT kai aAaB.

12.6 AAAEG ApVNTIKEG ETTITITWOEIG
Aev BpéOnkav PeAETEG.

| TuApa 13: Zroixeia oXETIKA pE TN d1dBeon

13.1 MéBodol ere§epyaciag amoBARTWY

ATméBAnTa TPOIGVTOG ATToppiYTE TO TTEPIEXOUEVO /KAI TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG r)/kai d1EBveig kavoviououg.
AméBAnTa cuokeuaoiag ATToppiYTE TO TTEPIEXOUEVO /KA TOV TTEPIEKTN CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,

TEPIPEPEIAKOUG, £BVIKOUG r/kal B1EBVEIG Kavoviououg.
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13.2 AAAeg TTAnpOPOPIiES

Ta BioAoyika deiypata, Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA HETAPOPAG Kal O XPNOIKMoTToINUEVES QUOIYYES Ba TTpETTEl va BewpouvTal
WG IKavA va JETOBWOOUV JOAUCUATIKOUG TTAPAYOVTEG KAl ATTAITOUV TN Afjyn TWV TUTTIKWY TTPOQUAGEEwV. Na tn owaoTr
ATmoPPIYN TWV XPNOIKMOTIOINUEVWY QUOIYYWY KOl TWV aXPNOIPOoTToINTWY avTidpacTnpiwy, va akoAoubeiTe TIg
TePIBaAAOVTIKEG Sladikaaieg Tou IDPUUATOS 0aG yia Ta amOPANTa. AuTd Ta UAIKG PTTOPET va TTAPOUCIACOUV XapAKTNPIOTIKA
XNMIKG €TTIKIVOUVWY aTTORARTWY TTOU OTTAITOUV OUYKEKPIMEVEG EBVIKEG 1) TOTTIKEG Bladikaoieg atroppiyng. EAv ol eBvikoi A
TTEPIPEPEIAKOI KAVOVIOOI OEV TTAPEXOUV CAPEIG 0ONYiEG OXETIKA PE TN CWATH aTTéppIyn, Ta BioAoyikd deiyuaTa Kai ol
XPNOIKOTIOINUEVEG QUOIYYEG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUUPWVA E TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiES XEIPIOUOU Kal
améppipng 1aTpikwyv ammoBAfTwy Tou M.0.Y. (Maykéouiog Opyavioudg Yyeiag).

TuApa 14: NMAnpo@opieg OXETIKA ME TN HETAPOPA

14.1 Ap1Buodg 14.2 Oikeia 14.3 Ta&n/rageig 14.4 Opdada 14.5
OHE ovouaoia KivdUvou Katé Tn OUOKEUOOIiag MNepiBaAAovTikoi
ammooToAg OHE METAPOPA Kivduvol
Agv uTTOKEITOI OF Agv UTTOKEITOI O€ Agv uTtoKEITOI O€ Agv uTtOKEITOI OE ,
DOT , , . . Agv 10XUEl
KAVOVIOUOUG KAVOVIOUOUG KavoVvIouoUg Kavoviououg
Agv uTTOKEITOI O€ Agv UTTOKEITOI O€ Agv uTtoKEITOI O€ Agv uTTOKEITOI OE .
TDG . . . , Aev 10xUEl
KAVOVIOUOUG KAVOVIOUOUG KQvoVIoUoUg Kavoviououg
IMO/IMDG Agv UTTOKEITAI O€ Agv UTTOKEITI O€ Agv UTTOKEITaI O€ Agv UTIOKEITaI O€ Aev 10YGel
KAVOVIOUOUG KAVOVIOUOUG KavoVvIopuoUg Kavoviououg
IATA/ICAO Agv UTTOKEITOI O€ Agv UTTOKEITOI OF Agv UTTOKEITOI OF Agv UTTOKEITOI OF Aev 10YGel
KOVOVIOUoUG KQVOVIOUoUG KavovIououUg Kavoviopoug

14.6 EISIKEG TTPOQUAGEEIG yIa TOV XPROTN

Aev €£xouv KaBopIOoTEi.

14.7 X340nv petagopd cupwva ge to rapdaprnua ll tng ouupaong MARPOL 73/78 kai Tov
Kwdika IBC

‘EANeIpn dedopévv.

| TuApa 15: Zro1xEio VOMOBETIKOU XOPAKTHPA

15.1 Kavoviopuoi/lvopoBeoia oxeTikd Je TRV ao@AAEgIq, TRV UyEia Kal TO TTEPIBAAAOV yia TRV
oucsia | To pEiyua

Tagivopnoeig Kivduvou katd SARA O¢tug
Eupetnipio
FuoTaTIKG cas | MoralovosDSL | Keralovos | EINECS mgEE | ELNICS g EE TSCA
O¢gio0KuavIKO youavidivio 593-84-0 Nai Oxi Nai Oxi Nai

Kavaddg
Epyaocia

Kavaddg - WHMIS - Tagivopnoeig ouciwv

* @gloKUaVIKO youavidivio 593-84-0 Aev TrepIAapBaveTal

Kavaddg - WHMIS - KatdAoyog KoIvoTToinong CUoTATIKWY

* @gloKUaVIKO youavidivio 593-84-0 Aev TrepIAapBaveTal
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MepiBaAAov
Kavaddg - CEPA - KatdAoyog oucIwyV TTPOTEPAIOTNTAG
* ©cI0KUQVIKG youavidivio

Hvwpéveg MoAiTeieg TNg APEPIKAG
Epyacia
H.M.A. - OSHA - Alaxeipion ao@dAeiag S1adikacIwy - XnUIKEG ouaieg upnAou Kivdivou
* ©€I0KUQVIKG youavidivio
H.M.A. - OSHA - XnHIkég ouaieg TTou UTTOKEIVTAI O€ €1I8IKA pUBMION
* ©€I0KUQVIKG youavidivio
MepiBdaAAov
H.M.A. - CAA (vopog yia Tov kaBapé aépa) - Emikiviuvor aépiol putror 1990

* OgloKUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - EmiKiviuveg ouaigg Kal Ol TTooOTNTEG TOUG TTOU ATTAITOUV
utrof3oAn avagopdg

* OgloKUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - PadiovoukAidia Kal ol TTooOTNTEG TOUG TTOU OTTAITOUV
utroBoAn avagopdg

* ©€I0KUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRua 302 tou EPCRA 1repi eSaIpeTIKA ETMIKIVOUVWY OUCIWV
Kal TTOCOTATWYV TToU aTraiTouv UTToBOAR ava@opdg

* OgloKUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRpa 302 trepi roootTATWV TPQ yia e§aipeTIKA eMIKivEUVEg
ouaigg

* ©€I0KUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRua 313 - Ava@opd EKTTOUTTWV

* ©€I0KUAVIKO youavidivio

H.M.A. - CERCLA/SARA - TuRua 313 - KardAoyog ABT xnuikwv ouciwv

* ©€I0KUAVIKO youavidivio

Hvwpéveg MoAiteieg - KaAipopvia
MepiBdaAAov
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - KatdAoyog KapKivoyovwyv
* OIOKUAVIKO youavIdivio
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Avatmrtulakn TogiIkoTnTa
* OIOKUAVIKO youavidivio
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Emireda péyiotng emitpemopevng d6ong (MADL)
* O€IOKUAVIKO youavIdivio
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Emitreda pn onuavTikoU kivduvou (NSRL)
* @gloKUAVIKO youavidivio
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Avatrapaywyikni To§iIkoTnTa - N'uvaikeg
* OgloKUAVIKO youavidivio
H.M.A. - KaAipépvia - Mpoétaon 65 - Avatrapaywyikn To§ikoTnTa - Avdpeg
* @gloKUaVIKO youavidivio

15.2 AgIoAGYyNnon XNMIKAG ao@AAEIag
Aev €xel TTpaypaToTToin®ei agloAdynaon XNMUIKAG AaoQAAEIag.
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TuApa 16: AAAEG TTANPOPOPIES

Zuvageic Ppaceig (KwdIKOG Kal TTARPES KEiEVO)

ARnAwon/Atrotroinon
€uluvng

YTropvnua yia TI§ GUVTOMOYPAPiESg
AYA = Agv uttdpyouv dedopuéva

2eAida 68 amd 316

H302 - EmBAaBég o€ TTepiTITLON KATATTOONG.
H313 - Mmopei va eivail emRAaBEG o€ eTTOPR e TO dEPUA
H320 - MNMpokaAei opBaAuIKS epeBIoud

O1 rapatr@dvw TTANpo@opicg Baaifovtal o€ dedopéva TTou eival dlIaBéiua o€ eUAG Kal
Bewpeital 611 €ival cwaoTéG. EQAaov ol TTANpogopieg UTTopEi va e@apuooTolV uTrd
OUVONKEG TTEPAV TOU EAEYXOU UAG KAl JE TIG OTTOIEG UTTOPET VA PNV €iHaoTe €COIKEIWUEVOI,
0ev avaAauBavoupue kapia ubuvn yia Ta ATToTEAETUATA TNG XPRONG TOUG Kail 6Aa Ta
atoua Tou TIg AauBdvouv TTpéTTel va kaBopifouv Ta idia TIG ETTITITWOEIG, TIG IBIOTNTEG, TA
METPO TTPOCTAGCIOG Kal TNV ATTOPPIYN TTOU OXETICOVTAI JE TIG CUYKEKPIUEVEG CUVONKEG
Toug. Kapia dAwaon ekTTpoowItTnong, eyyunon n diac@daAion, pntr r olwTtnen
(oupTrepIAapBavopévng TnNG eyyunong KATaAANASGTNTAG i EUTTOPEUCIPAOTNTOG Yia
OUYKEKPIUEVO OKOTTO) OeV YiveTal O€ OXEON PE T UAIKG, TNV aKPIBEIO QUTWV TWV
TTANPOPOPIWY, Ta aTToTEAETUATA TTOU Ba AngBoUV atrd Tn Xpron Toug f Toug KIvOUVoug
TTOU OXETICovTal PE TN XPron Tou UAIKOU. MpétTel va diveTal TTpooox OTOV XEIPICKO Kail Th
¥xprion Tou UAIkoU. O1 TrTapatrédvw TTANPOQPOPIESG TTAPEXOVTAI KAAN TN TTIOTEI KAl JE TNV
TeTToiBnon 6T gival akpiBeig. ATTO Tnv nuepounvia ékdoong, TTAPEXOUHE OAEG TIG
TTANPOPOPIES TTOU OXeTICOVTAl UE TOV TTPOBAETTOUEVO XEIPIOPS TOU UAIKOU. QaTO0O0, O
TTEPITTITWON SUOUEVOUG TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI HE AQUTO TO TTPOIGV, AUTO To AgATio
Aedopévwv Aopaleiag dev atroTeAei, kal dev TTPoopileTal va aTTOTEAETEI, UTTOKATAOTATO
TnG dlaBouAeuong pe KATAAANAA EKTTAIBEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
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Seccidn 1: Identificacion de la sustancia/mezclay del proyecto/empresa

1.1 Identificador del producto

Nombre del producto Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Cadigo del producto GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-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
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Teléfono (general) +33 563 825 319 - UE
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.

Seccién 2: Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacién de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente SDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
de la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el
cartucho o en los contenedores externos. 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).

No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta
CLP Toxicidad oral aguda 5
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Declaraciones de riesgo H302: Nocivo en caso de ingestion
H313: Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320: Provoca irritacion ocular

2.3 Otros riesgos

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

SGA de la ONU

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 5
Irritacion cutanea leve 5
Irritacion ocular leve 2B

2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

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

Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar.
En caso de irritacion cutdnea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: 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.

2.3 Otros riesgos

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

Estados Unidos (EE. UU.)

De acuerdo con: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Elementos de la etiqueta

HCS 2012 de la OSHA
ADVERTENCIA
Declaraciones de riesgo Causa irritacion ocular
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Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

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

Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.

2.3 Otros riesgos

HCS 2012 de la OSHA Este producto no se considera peligroso de acuerdo con la Norma de Comunicacién
de Peligros OSHA 29 CFR 1910.1200 de EE.UU.

Canada

De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

2.3 Otros riesgos

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

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1 % en la mezcla
0 no son considerados 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 clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccién 3: Composicion/informacion de los ingredientes

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

3.2 Mezclas
Composicion
Nombre del
producto Identificadores % LD50/LC50 Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva |Comentarios
guimico
Tiocianato | CAS: 593-84-0 SC_;A dela ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 5; No hay
de EINECS: 10-20 % Consultar el Irrit. ocular 2B; datos
guanidina | 209-812-1 apartado 11.1 CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320 disponibles
HCS 2012 de la OSHA: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B
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Seccién 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 valvula de una sola via u otro dispositivo
médico de respiracion adecuado. Si la persona no respira, proporcione respiracion
artificial.

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

Ojo No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. Si entra en contacto con la
sustancia, enjuague inmediatamente los ojos con agua durante al menos 20 minutos.
Si persiste la 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 vomito. No utilice
el método de boca a boca si la victima ha ingerido la sustancia. En caso de ingestion,
solicite atencion médica inmediatamente.

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

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5: Medidas antiincendios

5.1 Medios de extinciéon

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosa
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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 proteccién quimica especificamente recomendado por el fabricante. Puede proporcionar poca o
ninguna proteccion térmica.

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

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

Seccion 6: Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, 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 proteccion adecuado. Ventile las &reas 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, sétanos y espacios cerrados.

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

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

6.4 Referencia a otras secciones

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

Seccion 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones parala manipulacion segura
Manipulacion No se necesita ninguna manipulacion especial. En caso de romperse un cartucho,

evite el contacto con los reactivos vertidos. Evite el contacto con la piel y los ojos.
7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

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

7.3 Usos finales especificos
Consulte la Seccién 1.2 - Usos identificados relevantes.
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Seccién 8: Controles de exposicion/proteccion personal

8.1 Pardmetros de control

Directrices/limites de exposicién

Resultado

ACGIH

NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidina

TWA No establecido

No establecido

No establecido

8.2 Controles de exposicion

Controles/medidas de
ingenieria

Es necesaria una buena ventilacion general. La tasa de ventilacion debe corresponder
a las condiciones. Si es posible, utilice recintos de procesamiento, ventilacién local u
otros controles de ingenieria para mantener los niveles del aire por debajo de los
limites de exposicion recomendados. Si los limites de exposiciéon no se han
establecido, mantenga los niveles del aire a un nivel aceptable.

Equipo de proteccién individual

Respiratorios

Ocular/facial
Piel/cuerpo

Controles de exposicién en el

medio ambiente

Clave de abreviaturas

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

sintomas.

Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Utilice un traje de proteccion

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

Siga las buenas practicas para administrar el centro y eliminar residuos.

Seccién 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre las propiedades fisicas y quimicas

Descripcién del material

Las microesferas son
componentes solidos blancos en
cartuchos; los reactivos son

Forma fisica Liquido 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

Punto de ebullicion

100 °C (212 °F)

Punto de fusién/punto de
congelacion

0 °C (32 °F)

Temperatura de descomposicién

Faltan datos

pH

7a9

Gravedad especifica/densidad
relativa

Faltan datos

Hidrosolubilidad

Faltan datos

Viscosidad

Faltan datos

Propiedades explosivas

Faltan datos

Propiedades oxidantes:

Faltan datos
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Volatilidad

Presion del vapor

Faltan datos

Densidad del vapor

Faltan datos

Tasa de evaporacion

Faltan datos

Inflamabilidad

Punto de inflamacién

Faltan datos

UEL

Faltan datos

LEL

Faltan datos

Autoignicion

Faltan datos

Inflamabilidad (sélido, gas)

Faltan datos

Medioambiental

Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

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

Seccién 10: Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico

Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrira polimerizacion peligrosa.

10.4 Condiciones que se deben evitar

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

10.5 Materiales incompatibles

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

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

Seccién 11: Informacién toxicoldgica

11.1 Informacién sobre efectos toxicoldgicos

Componentes

Tiocianato de guanidina

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

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONU*Toxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

HCS 2012 de la OSHAFaltan datos

Corrosion/irritacién cutanea

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONUelrritacién cutanea leve 3
HCS 2012 de la OSHAFaltan datos

Dafiolirritacion ocular grave

UE/CLPeFaltan datos

SGA de la ONUelrritacién ocular leve 2B
HCS 2012 de la OSHA-lIrritacién ocular leve 2B

Pagina 75 de 316

301-3298, Rev. N




Z Cepheid.

Ficha de datos de seguridad

Fecha de entrada en vigor: 2023-06
Sustituye a fecha: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Propiedades del SGA

Clasificacién

Sensibilizacién cutanea

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

Sensibilizacién respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccién

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

UE/CLPeFaltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU*Faltan datos

HCS 2012 de la OSHA Faltan datos

Efectos potenciales en la salud

Inhalacion

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Piel

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ojo

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)
Ingestion

Agudo (inmediato)
Crénico (demorado)

Clave de abreviaturas
LD =Dosis letal
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Puede causar irritacion.
No hay datos disponibles

Provoca irritacion cutanea leve.
No hay datos disponibles

Causa irritacion ocular.
No hay datos disponibles

Nocivo en caso de ingestion.
No hay datos disponibles
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Seccién 12: Informacion ecoldgica

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

12.2 Persistenciay degradabilidad
Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.

Seccion 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 Informaciéon adicional

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

Seccion 14: Informacion de transporte

14.1 14.2 Designacion oficial 14.3 Clases de 14.4 Grupo de | 14.5 Riesgos parael
Numero de transporte de la ONU riesgo de embalaje medioambiente
ONU transporte
DOT No regulado No regulado No regulado No regulado No aplica
TDG No regulado No regulado No regulado No regulado No aplica
IMO/IMDG No regulado No regulado No regulado No regulado No aplica
IATA/ICAO | No regulado No regulado No regulado No regulado No aplica
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14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

14.7 Transporte a granel de acuerdo con el Anexo Il del MARPOL 73/78 y el cédigo IBC
Faltan datos.

Seccién 15: Informacion reglamentaria

15.1 Legislacion/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 Canadd| EINECS de la UE | ELNICS de la UE TSCA
Tiocianato de guanidina 593-84-0 Si No Si No Si
Canada

Mano de obra
Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
Canada - WHMIS - Lista de divulgacién de ingredientes
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

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

Estados Unidos

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

peligrosos

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

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

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

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

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

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

de sustancias extremadamente peligrosas

*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccidn 313 - Informes de emisién
*Tiocianato de guanidina 593-84-0 No listado
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EE. UU. - CERCLA/SARA - Seccién 313 - Lista de productos quimicos PBT

*Tiocianato de guanidina

Estados Unidos - California

Medio ambiente

*Tiocianato de guanidina

*Tiocianato de guanidina

*Tiocianato de guanidina

*Tiocianato de guanidina

*Tiocianato de guanidina

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Lista de productos cancerigenos

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en el desarrollo

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

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Sin niveles de riesgo significativos (NSRL)

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicion 65 - Toxicidad en la reproduccién - Mujeres

593-84-0 No listado
EE. UU. - California - Proposicién 65 - Toxicidad en la reproduccién - Hombres

593-84-0 No listado

*Tiocianato de guanidina

15.2 Evaluacién de seguridad del producto quimico
No se ha llevado a cabo ninguna evaluacién de seguridad quimica.

Seccion 16: Informacion adicional

Frases pertinentes (c6digo y texto completo)

Declaracion/descargo de
responsabilidad
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H302 - Nocivo en caso de ingestion.
H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320 - Provoca irritacion ocular

La informacién anterior esta basada en los datos que tenemos y la consideramos
correcta. Debido a que la informacién puede aplicarse bajo condiciones externas a
nuestro control y con las que podemos no estar familiarizados, no asumimos ninguna
responsabilidad por los resultados de su uso, y todas las personas que la reciban
deberan determinar por si mismas los efectos, propiedades, protecciones y eliminacion
correspondientes a sus condiciones particulares. No se efectGia 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 precaucion al manipular y utilizar el material. La
informacion superior se considera precisa y se ofrece de buena fe. Proporcionamos
toda la informacion relacionada con la manipulacién prevista del material en la fecha de
publicacién. Sin embargo, en caso de ocurrir un incidente adverso asociado a este
producto, esta ficha de datos de seguridad no es ni debe utilizarse como sustituto de la
consulta con personal formado adecuadamente.
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Jaotis 1: Aine/segu ja ettevotte/ettevotja identifitseerimine

1.1 Tootetahis

Toote nimetus Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Tootekood GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Aine v0i segu asjakohased kindlaksméaaratud kasutusalad ja mittesoovituslikud
kasutusalad
Asjakohane(sed) Laboratoorne kasutus

kindlaksmaaratud
kasutusala(d)

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

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

Telefon (Uldine) +33 563 825 319 - EL
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Austraalia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telephone (Austraalia) 1800 107 884

1.4 Hadaabitelefoni number

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

Jaotis 2: Ohtude identifitseerimine

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

2.1 Aine v0i segu klassifikatsioon

CLP-maarus Jargmine ohutuskaart on méeldud ainult valmis segule, mida kasutatakse laboris.
Toode sisaldab kuulikesi ja reagente kassetis véi valistes mahutites. Osa
komponentteabe avalikustamise erandeid on koosk8las CLP-maaruse artikli 1 16ike 5
punktiga d ja 29 CFR-iga 1910.1200(g)(2)())(C)(1)&(2).
Pole klassifitseeritud

Lk 80/316 301-3298, Rev. N


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

Z Cepheid.

Ohutuskaart Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Jéustumiskuupéev: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Asendava kuupaev: 2021-09

2.2 Margistuse osad

CLP-mé&arus Age mirgisus suukaudne 5
Ohulaused H302: Allaneelamisel kahjulik
H313: Nahale sattumisel v&ib olla kahjulik
H320: P&hjustab silmade arritust

2.3 Muud ohud

CLP-maarus Vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 (CLP-mé&éarus) ei peeta seda materjali
ohtlikuks.

URO GHS
Vastavalt: URO kemikaalide klassifitseerimise ja méargistamise iihtne tilemaailmne siisteem (GHS)

2.1 Aine v0i segu klassifikatsioon

URO GHS Age miirgisus suukaudne 5
Nahk kerge arritus 5
Silm kerge arritus 2B

2.2 Margistuse osad
URO GHS
HOIATUS

Ohulaused Allaneelamisel kahjulik
Pdhjustab kerget nahaarritust
Pdhjustab silmade arritust

Hoiatuslaused
Ennetamine Parast kaitlemist pesta hoolega.

Reaktsioon Halva enesetunde korral vétta (ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
Nahaarrituse korral: P66rduda arsti poole.
SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.
Kui silmade arritus ei méo6du: Pdédrduda arsti poole.

2.3 Muud ohud

URO GHS Vastavalt kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise Uhtsele tGlemaailmsele
siisteemile (GHS) peetakse seda toodet ohtlikuks.

USA

Vastavalt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Aine v0i segu klassifikatsioon

OSHA HCS 2012 Silm kerge arritus 2B

2.2 Margistuse osad
OSHA HCS 2012
HOIATUS
Ohulaused Pd&hjustab silmade arritust
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Hoiatuslaused
Ennetamine Parast kaitlemist pesta hoolega.
Reaktsioon SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada.
Loputada veel kord.
Kui silmade arritus ei méodu: P66érduda arsti poole.

2.3 Muud ohud

OSHA HCS 2012 Seda toodet ei peeta USA OSHA 29 CFR 1910.1200 ohuteabe standardi kohaselt
ohtlikuks.

Kanada
Vastavalt: WHMIS

2.1 Aine v0i segu klassifikatsioon
WHMIS Pole klassifitseeritud

2.2 Margistuse osad

WHMIS Margistuse osa(i) pole vaja.
2.3 Muud ohud
WHMIS Kanadas ei peeta Ulalnimetatud toodet tookoha ohtlike materjalide infoslisteemis

(WHMIS) ohtlikuks.

2.4 Muu teave

Kdigi muude reagentide, kuulikeste ja muude koostisosade sisaldus segus on alla 1% v0i neid ei peeta ohtlikeks vastavalt
USA ohuteabe maarusele (29 CFR 1910.1200), ainete vdi segude klassifitseerimise ja margistamise ELi direktiividele voi
kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise Uhtsele tlemaailmsele ststeemile.

Jaotis 3: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained
Materjal ei vasta aine kriteeriumidele.
3.2 Segud
Koostis
Keemiline - . . . . - . - .
nimetus Identifikaatorid % LD50/LC50 [Klassifikatsioonid vastavalt maarusele/direktiivile Kommentaarid
I — . o URO GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Gt‘ljoatgfgr?;‘arp Eﬁ\fégg%%‘;%lz_l 10-20% | Vtjaotist 11.1 | EL/CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Jaotis 4: Esmaabivotted

4.1 Esmaabivotete kirjeldus

Sissehingamine Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Viige ohver véarske 6hu katte. Manustage hapnikku, kui on
raske hingata. Arge kasutage suust-suhu meetodit, kui ohver seda ainet sisse hingas;
kunstlik hingamine tuleb labi viia ihesuunalise ventiiliga elustamismaskiga v6i muu
korraliku hingamisteede meditsiiniseadmega. Tehke kunstlikku hingamist kui patsient ei
hinga.

Nahk Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Vaiksema kokkupuute korral hoiduge materjali levimisest
mdjutamata nahale. Ainega kokkupuutel loputage nahka koheselt voolava veega
vahemalt 20 minutit. Eemaldage saastunud riided ja isoleerige need.

Silm Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Ainega kokkupuutel loputage silmi koheselt voolava veega
vahemalt 20 minutit. Kui silmade arritus ei méodu: Pé6rduda arsti poole.

Allaneelamine Esmaabi ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse tavaparastes tingimustes
ja vastavalt soovitusele. Allaneelamisel loputage suud veega (ainult siis, kui inimene
on teadvusel). MITTE kutsuda esile oksendamist. Arge kasutage suust-suhu meetodit,
kui ohver seda ainet alla neelas. Allaneelamisel p66rduge viivitamatult arsti poole.

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

4.3 Marge igasuguse vajaliku viivitamatu meditsiinilise abi ja erikohtlemise kohta

Markused arstile Kdik ravimeetodid peaksid p6hinema patsiendil tdaheldatud distressi tunnustel ja
sumptomitel. Tuleb kaaluda vdimalust, et vdis esineda Ulemaarane kokkupuude muude
materjalidega kui see toode.

Jaotis 5: Tulekustusmeetmed

5.1 Kustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid SUUREMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2, alkoholile vastupidav vaht vdi
pihustatud vesi.
VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: pulberkustuti, CO2 vi pihustatud vesi.
Sobimatud kustutusvahendid = Andmed puuduvad

5.2 Aine v0i seguga seotud erilised ohud

Ebatavalised tule- ja Reagente sisaldavad plastikkassetid vBivad eraldada susinikoksiidide, vaaveloksiidide,
plahvatusohud lammastikoksiidide mirgiseid aure.
Ohtlikud p6lemissaadused Andmed puuduvad
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5.3 Nouanded tuletdrjujatele

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Konstruktsiooniliste tuletdrjujate kaitseriietus pakub piiratud kaitset AINULT tuleolukordades; see ei ole efektiivne

lekkesituatsioonides, kus on vB8imalik ainega otsene kokkupuude.

Kandke keemilist kaitseriietust, mis on spetsiaalselt tootja soovitatud. See v8ib pakkuda vahest voi Uldse mitte termilist

kaitset.
Kandke positiivse rdhuga iseseisvat hingamisaparaati (SCBA).

VAIKSEMAHULISED TULEKAHJUD: Teisaldage mahutid tulekahju piirkonnast, kui saate seda teha ilma riskita.

Jaotis 6: Meetmed juhusliku lekke korral

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja hadaolukorra meetmed

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

suletud alasid.

Hadaolukorra meetmed Hadaolukorra meetmed ei ole eeldatavasti vajalikud, kui materjali kasutatakse
tavaparastes tingimustes vastavalt soovitusele.

6.2 Keskkonnaalased ettevaatusabinfud
Valtige sattumist veeteedesse, kanalisatsiooni, keldritesse vdi piiratud aladesse.

6.3 Meetodid ja materjal tdkestamiseks ja puhastamiseks

Tokestamise/ Viikeste lekete korral kandke kindaid ja image leke paberratikuga. Arge visake

puhastamise meetmed mahavalgunud materjale kanalisatsiooni.

6.4 Viited teistele jaotistele
Vt jaotist 8 - Kokkupuute ohjamine/isikukaitse ja jaotist 13 - Jaatmekaitlus.

Jaotis 7: Kasitsemine ja hoiustamine

7.1 Ettevaatusabindud ohutuks kasitsemiseks

Késitsemine Spetsiaalset kaitlemist pole vaja. Kui kassett on katki, véltige kokkupuudet lekkinud
reagentidega. Valtige kokkupuudet naha ja silmadega.

7.2 Ohutu hoiustamise tingimused, sh kdik sobimatud tingimused

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

kohas.

7.3 Spetsiifiline(sed) I6ppkasutusala(d)
Vt jaotist 1.2 - Asjakohased kindlaksméaratud kasutusalad.

| Jaotis 8: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Ohjamise parameetrid

Kokkupuute piirid/juhised

Tulemus ACGIH NIOSH

OSHA

Guanidiiniumtiotsiianaat TWA Pole kindlaks tehtud | Pole kindlaks tehtud

Pole kindlaks tehtud

Lk 84 /316

301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Ohutuskaart

Jéustumiskuupéev: 2023-06
Asendava kuupaev: 2021-09

8.2 Kokkupuute ohjamine
Tehnilised meetmed/ohjamine

Isikukaitsevahendid
Hingamisteede

Silm/nagu

Nahk/keha

Keskkonnaga kokkupuute
ohjamine

Lihendite voti

OSHA = t6dohutuse ja todtervishoiu amet

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Kasutada tuleb head Uldist ventilatsiooni. Ventilatsiooni maér tuleb sobitada
tingimustega. Vajaduse korral kasutage 6hus sisalduva taseme hoidmiseks alla
soovitatud kokkupuute piirnormi suletud alasid, kohalikku valjatdmbeventilatsiooni voi
muud tehnilist ohjamist. Kui kokkupuute piirnormi ei ole kehtestatud, hoidke dhus
sisalduv tase vastuvdetaval tasemel.

Hingamisteede kaitsevarustus ei ole eeldatavasti vajalik, kui materjali kasutatakse
tavapéarastes tingimustes ja vastavalt soovitusele. Vastasel juhul jargige OSHA
respiraatori eeskirju, mis on toodud dokumendis 29 CFR 1910.134 v8i Euroopa
standardis EN 149. Kui kokkupuute piirnormid on dletatud voi kui ilmnevad siimptomid,
kasutage NIOSH/MSHA v6i Euroopa standardi EN 149 jargi heakskiidetud respiraatorit.
Kandke kemikaalipritsmete kaitseprille.

Kandke kaitsevarustust

Jargige parimaid tavasid tookoha halduse ja jaatmekaitluse kohta.

TWA = ajaga kaalutud keskmised pShinevad kokkupuutel 8h/pé&evas, 40h/nadalas

Jaotis 9: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1 Teave fuusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Materjali kirjeldus

Kuulikesed on kassettides olevad
valged tahked komponendid;
reagendid on selged vedelikud,

Flusikaline vorm Vedelik Valimus/kirjeldus )
mis on valdavalt puhverdatud
vesilahustes. Komponendid on
IBhnatud.

Varv Valge/selge Léhn Léhnatu

Léhnalavi Andmed puuduvad

Uldised omadused

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

Lagunemistemperatuur Andmed puuduvad pH 7 kuni 9

Erikaal/suhteline tihedus

Andmed puuduvad

Lahustuvus vees

Andmed puuduvad

Viskoossus Andmed puuduvad Plahvatusomadused Andmed puuduvad
Okstideerivad omadused Andmed puuduvad

Volatiilsus

Auru rdhk Andmed puuduvad Auru tihedus Andmed puuduvad
Aurustumiskiirus Andmed puuduvad

Tuleohtlikus

Leekpunkt Andmed puuduvad UEL Andmed puuduvad
LEL Andmed puuduvad Isesittivus Andmed puuduvad

Tuleohtlikus (tahke, gaasiline)

Andmed puuduvad

Keskkonna-alane

Oktanooli/vee jaotuskoefitsient

Andmed puuduvad

9.2 Muu teave

Taiendavaid fusikalisi ja keemilisi parameetreid ei taheldatud.
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Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Jaotis 10: Stabiilsus ja reaktiivsus

10.1 Reaktiivsus

Tavakasutuse tingimustes pole teada ohtlikke reaktsioone.

10.2 Keemiline stabiilsus
Stabiilne

10.3 Ohtlike reaktsioonide vdimalus
Ohtlikku polumerisatsiooni ei toimu.

10.4 Tingimused, mida tuleb véltida

Kokkusobimatud materjalid. Reagente sisaldava plastkasseti pdletamine v8ib eraldada toksilisi kérvalsaadusi.

10.5 Kokkusobimatud materjalid
Happed, okstideerivad ained.

10.6 Ohtlikud lagusaadused

Reagente sisaldava plastkasseti pdletamine vdib eraldada toksilisi kdrvalsaadusi.

Jaotis 11: Toksikoloogiline teave

11.1 Teave toksikoloogiliste m6jude kohta

Komponendid

Guanidiiniumtiotsiianaat

| 593-84-0 |Age miurgisus: Intraperitoneaalne-hiir LD50 « 593 mg/kg

GHS omadused

Klassifikatsioon

Age mirgisus

EL/CLP*Andmed puuduvad

URO GHS*Age miirgisus - suukaudne 5 - ATEmix (suukaudne) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Naha sodvitus/arritus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS*Nahk kerge arritus 3
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Tdsine silma vigastus/arritus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS*Silm kerge &rritus 2B
OSHA HCS 2012+Silm kerge arritus 2B

Naha sensibiliseerumine

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Hingamisteede sensibiliseerumine

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

Aspiratsiooni oht

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

Kartsinogeensus

EL/CLP*Andmed puuduvad
URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad
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Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

GHS omadused Klassifikatsioon
EL/CLP*Andmed puuduvad
Sugurakkude mutageensus URO GHS*Andmed puuduvad

OSHA HCS 2012+*Andmed puuduvad

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

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

EL/CLP*Andmed puuduvad
STOT-RE URO GHS*Andmed puuduvad
OSHA HCS 2012*Andmed puuduvad

Vdimalikud tervisemdjud
Sissehingamine

Age (kohene) VBib pbhjustada arritust.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad

Nahk

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

Silm

Age (kohene) P&hjustab silmade &rritust.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad
Allaneelamine

Age (kohene) Vaib olla allaneelamisel kahjulik.
Krooniline (hilinenud) Andmed puuduvad

Lihendite voti
LD = Surmav annus

| Jaotis 12: Okoloogiline teave

12.1 Mlrgisus
LC50 (gupi): 89,1 mg/l @ 96 h
12.2 Pusivus ja lagunevus

Materiaalsed andmed puuduvad.

12.3 Bioakumulatsiooni potentsiaal
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.4 Liikuvus pinnases
Materiaalsed andmed puuduvad.

12.5 PBT ja vPvB hindamise tulemused
PBT ja vPvB hindamist ei ole 1abi viidud.
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12.6 Muud kahjulikud mdjud
Uuringuid pole leitud.

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Jaotis 13: Jadtmekaitlus

13.1 Jaatmetoodtlusmeetodid
Tootejaatmed

Pakendijaatmed

13.2 Muu teave

Bioloogilisi proove, llekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike materjalide voimalikeks levitajateks,
mis nduavad standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajaétmete protseduure kasutatud kassettide ja
kasutamata reagentide nbuetekohase kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel vGib olla ohtlikele keemilistele jaatmetele
iseloomulikke omadusi, mille t6ttu tuleb kohaldada riiklikke v@i piirkonna kaitlusprotseduure. Kui riiklikud vai piirkonna
maarused ei anna selget suunist nbuetekohase kaitlemise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud kassetid
korvaldada vastavalt WHO (Maailma Terviseorganisatsioon) meditsiiniliste jaatmete kaitlemise ja kdrvaldamise juhendile.

Kdérvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi
rahvusvahelistele méaérustele.
Kdérvaldage sisu ja/vdi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele méaérustele.

Jaotis 14: Transpordi teave

14.1 URO 14.2 URO dige 14.3 Transpordi 14.4 14.5

Number veonimi ohuklass(id) Pakendigrupp Keskkonnaohud
DOT Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Ei kohaldu
TDG Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Ei kohaldu
IMO/IMDG Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Ei kohaldu
IATA/ICAO | Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Pole reguleeritud Ei kohaldu

14.6 Kasutaja erilised ettevaatusabindud

Pole tapsustatud.

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

Jaotis 15: Regulatiivne teave

15.1 Aine v0i seguga seotud ohutus-, tervishoiu- ja keskkonnaalased maarused/digusaktid

SARA ohuklassifikatsioonid Age
Inventar
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EL EINECS EL ELNICS TSCA
Guanidiiniumtiotstianaat 593-84-0 Jah Ei Jah Ei Jah
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Kanada
T6O
Kanada - WHMIS - ainete klassifikatsioonid
» Guanidiiniumtiotsianaat
Kanada - WHMIS - koostisosade avalikustamise loend
» Guanidiiniumtiotsiianaat

Keskkond

Kanada - CEPA - prioriteetsete ainete loetelu
* Guanidiiniumtiotslianaat

USA
TGO
USA - OSHA - protsessiohutuse juhtimine - vaga ohtlikud kemikaalid
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - OSHA - spetsiaalselt reguleeritud kemikaalid
* Guanidiiniumtiotsiianaat
Keskkond
USA - CAA (puhta 6hu seadus) - 1990 ohtlikud 6husaasteained
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - CERCLA/SARA - ohtlikud ained ja nende teatatavad kogused
» Guanidiiniumtiotsiianaat
USA - CERCLA/SARA - radionukliidid ja nende teatatavad kogused
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained EPCRA RQ-d
» Guanidiiniumtiotstianaat
USA - CERCLA/SARA - jaotis 302 Eriti ohtlikud ained TPQ-d
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - heitkoguste aruandlus
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - CERCLA/SARA - jaotis 313 - PBT kemikaalide loetelu
* Guanidiiniumtiotstianaat

USA - California
Keskkond
USA - California - ettepanek 65 - kantserogeenide loetelu
» Guanidiiniumtiotslianaat
USA - California - ettepanek 65 - arengutoksilisus
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - California - ettepanek 65 - maksimaalsed lubatud annuse tasemed (MADL)
+ Guanidiiniumtiotslianaat
USA - California - ettepanek 65 - markimisvaarseid riskitasemeid pole (NSRL)
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - naine
* Guanidiiniumtiotstianaat
USA - California - ettepanek 65 - reproduktiivtoksilisus - mees
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» Guanidiiniumtiotsiianaat

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

593-84-0 Pole loendis

15.2 Kemikaaliohutuse hindamine
Kemikaaliohutuse hindamist ei ole |&abi viidud.

Jaotis 16: Muu teave

Asjakohased fraasid (kood ja taistekst)

Lahtittlus/
Vastutusavaldus

Liuhendite voti
NDA = Andmed puuduvad
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H302 - Allaneelamisel kahjulik.
H313 - Nahale sattumisel v6ib olla kahjulik
H320 - P6hjustab silmade arritust

Ulaltoodud teave pdhineb meile kattesaadavatel andmetel ja arvatakse, et see on dige.
Kuna teavet vBidakse rakendada tingimustes, mis ei ole meie kontrolli all ja mis vGivad
meile tundmatud olla, ei véta me mingit vastutust selle kasutamise tulemuste eest ja
koik selle saanud isikud peavad ise maarama moju, omadused, kaitsed ja kdrvaldamise,
mis on seotud nende konkreetsete tingimustega. Materjalide, selle teabe digsuse,
nende kasutamisel saadavate tulemuste kohta vdi materjali kasutamisega seotud
ohtude osas ei esitata kinnitust, garantiid, ei otsest ega kaudset garantiid (sealhulgas
garantii sobivuseks voi kaubandatavuseks konkreetsel eesmargil). Materjali
kasitsemisel ja kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Ulaltoodud teavet pakutakse
heauskselt ja veendumusega, et see on tdpne. Valjaandmise kuupéeva seisuga
edastame kogu teabe, mis on oluline materjali eeldatava kaitlemise jaoks. Selle tootega
seotud ebasoodsate vahejuhtumite korral ei asenda see ohutuskaart nGuetekohaselt
koolitatud personaliga konsulteerimist ega ole mdeldud selleks.

301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Kayttoturvallisuustiedote Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Voimaantulopdiva: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Korvaa paivamaaran: 2021-06

Kohta 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotteen nimi Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Tuotekoodi GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

Merkitykselliset tunnistetut Laboratoriokaytto
kaytot

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Ruotsi
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Puhelin (yleinen) +33 563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@-cepheid.com

Puhelin (Australia) 1800 107 884

1.4 Hatapuhelinnumero

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

Kohta 2: Vaaran yksildinti

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

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

CLP Seuraava kayttoturvallisuustiedote (KTT) koskee vain laboratoriossa kaytettavaa
lopullista viimeisteltyd seosta. Tuote sisaltda helmia ja reagensseja kasetissa tai
laitteen ulkopuolella kaytettavissa sailytysastioissa. Vapautukset joidenkin
aineosatietojen julkaisemisesta ovat CLP-asetuksen artiklan 1(5)d ja Yhdysvaltain
liittovaltion séédnnostén 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)&(2) nojalla.
Luokittelematon

2.2 Merkinnat
CLP Valiton myrkyllisyys nieltynd 5
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Vaaralausekkeet H302: Haitallista nieltyn&
H313: Voi olla haitallista joutuessaan iholle
H320: Arsyttaa silmia

2.3 Muut vaarat

CLP Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukaan tata materiaalia ei ole luokiteltu
vaaralliseksi.

YK GHS
YK:n alaisuudessa kehitetyn kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja
merkintdjarjestelman (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals, GHS) mukaan

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

YK GHS Valiton myrkyllisyys nieltynd 5
Lieva ihoarsytys 5
Lieva silma-arsytys 2B

2.2 Merkinnat

YK GHS
VAROITUS

Vaaralausekkeet Haitallista nieltyna
Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta
Arsyttaa silmia

Turvalausekkeet

Ennaltaehkédisy Peseydy huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Pelastustoimenpiteet Jos ilmenee pahoinvointia, ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkéariin.

Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu ladkariin.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silméa-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

2.3 Muut vaarat

YK GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintgjarjestelman
(GHS) mukaan taté tuotetta ei pideta vaarallisena.

Yhdysvallat (USA)
Tyoterveys- ja ty6turvallisuushallinnon (OSHA) vaaraviestintdstandardin (Hazard Communication Standard, HCS)
29 CFR 1910.1200 mukaan

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
OSHA HCS 2012 Lieva silma-arsytys 2B
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2.2 Merkinnat

OSHA HCS 2012

VAROITUS

Vaaralausekkeet Arsyttaa silmia

Turvalausekkeet

Ennaltaehkédisy Peseydy huolellisesti kéasittelyn jalkeen.
Pelastustoimenpiteet JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin

ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka huuhtomista.
Jos silméa-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

2.3 Muut vaarat

OSHA HCS 2012 Yhdysvaltojen tydterveys- ja tydturvallisuushallinnon (OSHA) vaaraviestintastandardin
(Hazard Communication Standard, HCS) 29 CFR 1910.1200 mukaan tuotetta ei ole
luokiteltu vaaralliseksi.

Kanada
Tybpaikan vaarallisten materiaalien tietojarjestelméan (Workplace Hazardous Materials Information System,
WHMIS) mukaan

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

WHMIS Luokittelematon
2.2 Merkinnat
WHMIS Merkint6ja ei tarvita.

2.3 Muut vaarat

WHMIS Kanadassa ty6paikan vaarallisia materiaaleja koskevan tietojarjestelman (WHMIS)
mukaisesti edellda mainittua tuotetta ei ole luokiteltu vaaralliseksi.

2.4 Muut tiedot

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

| Kohta 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet
Materiaali ei tayta aineen kriteereja.
3.2 Seokset
Koostumus
Kemikaalin nimi Tunnisteet % LD50/LC50 Asetuksen/direktiivin mukaiset luokitukset Kommentit
— ) o YK GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Guanidinium- | CAS: 293840 5.1 |10-20% | Katsokohta11.1 | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
y ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Kohta 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

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

Jos ainetta on joutunut iholle  Ensiavun ei odoteta olevan valttamatontd, jos materiaalia kytetaan tavanomaisissa
olosuhteissa suositusten mukaisesti. Vahaisen ihokosketuksen tapauksessa
valtettava materiaalin levittamista altistumattomalle iholle. Jos aineen kanssa on oltu
kosketuksissa, ihoa on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintddn 20 minuutin
ajan. Riisu ja erista saastunut vaatetus.

Jos ainetta on joutunut Ensiavun ei odoteta olevan valttdmatonta, jos materiaalia kaytetdédn tavanomaisissa

silm&an olosuhteissa suositusten mukaisesti. Jos aineen kanssa on oltu kosketuksissa, silmia
on huuhdeltava heti juoksevalla vedelld vahintd&n 20 minuutin ajan. Jos silma-arsytys
jatkuu: Hakeudu laakariin.

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

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

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

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

Kohta 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

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

Soveltumattomat Tietoja ei saatavilla

sammutusaineet

5.2 Aineestatai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Epéatavalliset palo- ja Reagensseja sisaltdva muovikasetti voi tuottaa hiilioksidien, rikkioksidien, typpioksidien
rajahdysvaarat myrkyllisia hdyryja.
Vaaralliset palamistuotteet Tietoja ei saatavilla
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5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
Palomiesten rakenteellinen suojavaatetus antaa rajallisesti suojaa VAIN palotilanteissa; se ei ole tehokas vuototilanteissa,

joissa aineen kanssa voidaan joutua suoraan kosketukseen.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Kayta valmistajan erityisesti suosittelemaa kemikaalisuojapukua. Se suojaa lammolta kenties vain vahan tai ei lainkaan.
Kéayté kannettavaa paineilmalaitetta (SCBA).
PIENET TULIPALOT: Siirra sailytysastiat pois paloalueelta, jos ndin voidaan tehda ilman vaaraa.

Kohta 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatéatilanteessa

Varotoimenpiteet

Hatatoimenpiteet

Mikali kasetti rikkoutuu, ndma varotoimenpiteet ovat voimassa. Kayta asianmukaisia
suojavaatteita. Ala kavele vuotaneen materiaalin kohdalta. Ala kosketa vaurioituneita
sdilytysastioita tai vuotanutta materiaalia, ellet kayta asianmukaisia suojavaatteita.

Tuuleta ahtaat tilat.

Hatatoimenpiteiden ei odoteta olevan valttamattdomia, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti.

6.2 Ymparistéon kohdistuvat varotoimet
Estettava paasy vesistdihin, viemareihin, kellareihin tai ahtaisiin tiloihin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmaét ja -valineet
Kayta pienten vuotojen tapauksessa kasineita ja imeyta vuoto paperipyyhkeeseen.

Suojarakenteet/puhdistusta
koskevat menetelmét

Ala havita vuotaneita materiaaleja viemariin.

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

Kohta 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen késittelyn edellyttdmat toimenpiteet

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

Késittely

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastoi tuotemerkintéjen mukaisesti. Pidettava erilladn yhteensopimattomista
materiaaleista. Varastoi lukitussa tilassa. Pida sdilytysastia/pakkaus tiukasti suljettuna
viiledssa, hyvin ilmastoidussa tilassa.

Varastointi

7.3 Erityiset loppukayt

ot

Katso kohta 1.2 - Merkitykselliset tunnistetut kaytot.

| Kohta 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkildnsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot/suositukset

Tulos

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidiniumtiosyanaatti

TWA

Ei asetettu

Ei asetettu

Ei asetettu
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8.2 Altistumisen ehkaiseminen

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

torjuntatoimenpiteet Soveltuvissa tapauksissa kayta suljettua prosessia, paikallista kohdeilmanvaihtoa
tai muita teknisia torjuntatoimenpiteitd, niin ettd ilmassa olevat pitoisuudet jaavat
pienemmiksi kuin suositellut altistumisen raja-arvot. Jos altistumisen raja-arvoja ei
ole asetettu, pida ilmassa olevat pitoisuudet hyvaksyttavalla tasolla.

Henkilénsuojaimet

Hengityksensuojaus Hengityksensuojauksen ei odoteta olevan valttdmatdntd, jos materiaalia kaytetaan
tavanomaisissa olosuhteissa suositusten mukaisesti. Muussa tapauksessa noudata
OSHA:n hengityssuojainstandardia 29 CFR 1910.134 tai eurooppalaista standardia
EN 149. Kayta NIOSH/MSHA-hyvéksyttya tai eurooppalaisen standardin EN 149
mukaisesti hyvaksyttyd hengityssuojainta, jos altistumisraja-arvot ylittyvat tai oireita

havaitaan.
Silmien ja kasvojen suojaus Kayta kemikaaliroiskesuojalaseja.
Ihon ja kehon suojaus Kayta suojavaatteita
Ymparistoaltistumisen Noudata kayttopaikan hallinnan ja jatteen havittamisen parhaita kaytantoja.

torjuminen

Lyhenteiden selitys
OSHA = Yhdysvaltojen tyoterveys- ja ty6turvallisuushallinto (Occupational Safety and Health Administration)
TWA = Aikapainotetut keskiarvot perustuvat 8 tunnin altistukseen vuorokaudessa, 40 tunnin altistukseen viikossa

Kohta 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Materiaalin kuvaus
Helmet ovat kiinteité valkoisia
komponentteja kaseteissa,

Olomuoto Neste Ulkomuoto/kuvaus _reagenssit ovat“ Ifirklfaita nesteitd,
jotka ovat etupaassa
puskuroituina vesiliuoksissa.
Aineosat ovat hajuttomia.

Vari Valkoinen/kirkas Haju Hajuton

Hajukynnys Tiedot puuttuvat

Yleiset ominaisuudet

Kiehumispiste 100 °C (212 °F) Sulamis- tai jadtymispiste 0°C(32°F)

Hajoamislampdétila Tiedot puuttuvat pH 7-9

Ominaispaino/suhteellinen tiheys | Tiedot puuttuvat Vesiliukoisuus Tiedot puuttuvat

Viskositeetti Tiedot puuttuvat Rajahtavyys Tiedot puuttuvat

Hapettavuus: Tiedot puuttuvat

Haihtuvuus

Hoyrynpaine Tiedot puuttuvat Hoyryntiheys Tiedot puuttuvat

Haihtumisnopeus Tiedot puuttuvat

Syttyvyys

Leimahduspiste Tiedot puuttuvat Ylin rajahdysraja Tiedot puuttuvat

Alin rdjahdysraja Tiedot puuttuvat Itsesyttymislampdétila Tiedot puuttuvat

Syttyvyys (kiinted aine/kaasu) Tiedot puuttuvat

Ympaéristdtiedot

Jakautumiskerroin: oktanolifvesi | Tiedot puuttuvat | |

9.2 Muut tiedot
Muita fysikaalisia ja kemiallisia parametreja ei ole ilmoitettu.
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Kohta 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

Normaalissa kaytossa ei ole tiedossa mitaan vaarallista reaktiota.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4 Valtettavat olosuhteet

Yhteensopimattomat materiaalit. Reagensseja sisaltava palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Hapot, hapettavat aineet.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Reagensseja sisaltdva palava muovikasetti voi vapauttaa myrkyllisia sivutuotteita.

Kohta 11: Myrkyllisyyteen liittyvéat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Aineosat

Guanidiniumtiosyanaatti | 593-84-0 |Vélitﬁn myrkyllisyys: Hiiri, vatsakalvonsisaisesti, LD50 « 593 mg/kg

GHS-ominaisuudet

Luokitus

Valitdon myrkyllisyys

EU/CLP*Tiedot puuttuvat

YK GHSeValiton myrkyllisyys - suun kautta 5 - ATEseos (suun kautta) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

lhosydvyttavyys/ihoarsytys

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeLieva ihoarsytys 3
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

EU/CLP+Tiedot puuttuvat
YK GHSeLieva silma-arsytys 2B
OSHA HCS 2012+Lieva silma-arsytys 2B

lhon herkistyminen

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Hengitysteiden herkistyminen

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Aspiraatiovaara

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

Sy0Opéaé aiheuttavat vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012°Tiedot puuttuvat
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GHS-ominaisuudet

Luokitus

Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012¢Tiedot puuttuvat

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: kerta-altistuminen

(STOT-SE)

EU/CLPeTiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Elinkohtainen myrkyllisyys: toistuva altistuminen

(STOT-RE)

EU/CLP*Tiedot puuttuvat
YK GHSeTiedot puuttuvat
OSHA HCS 2012+Tiedot puuttuvat

Mahdolliset terveysvaikutukset

Hengittdminen

Akuutti (valitén)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on joutunut
iholle

Akuutti (valitdn)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on joutunut
silméaan

Akuutti (valitdn)
Krooninen (viivastynyt)
Jos ainetta on nielty
Akuutti (valiton)
Krooninen (viivastynyt)

Lyhenteiden selitys
LD = Kuolettava annos

Voi aiheuttaa arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Aiheuttaa lievaa ihoarsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Aiheuttaa silma-arsytysta.
Tietoja ei saatavilla

Saattaa olla haitallista nieltyna.
Tietoja ei saatavilla

Kohta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

LC50 (miljoonakala): 89,1 mg/l, 96 h

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.3 Biokertyvyys

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.4 Liikkuvuus maaperasséa

Materiaalin tiedot puuttuvat.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
PBT- ja vPvB-arviointia ei ole suoritettu.
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12.6 Muut haitalliset vaikutukset

Tutkimuksia ei ole 10ytynyt.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Kohta 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakdkohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotejate

Pakkausjate

13.2 Muut tiedot

Havita sisalto ja/tai sdilytysastia paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai
kansainvalisten sdannosten mukaan.
Havita sisalto ja/tai sdilytysastia paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai
kansainvalisten sdannosten mukaan.

Biologisia naytteitd, siirtolaitteita ja kaytettyja kasetteja on pidettava tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kéytettyjen kasettien ja kdyttamattdmien reagenssien asianmukaisessa havittdmisesséa on
noudatettava laitoksen ymparistda koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Nama materiaalit voivat olla kemiallista vaarallista
jatetté ja voivat edellyttéa erityisia kansallisia tai alueellisia havitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset sadnnokset
eivat anna selvaa ohjeistusta asianmukaisesta havittamisesta, biologiset naytteet ja kaytetyt kasetit on havitettdvd WHO:n
(Maailman terveysjarjesto) ladkinnallisen jatteen kasittelya ja havittamisté koskevan ohjeistuksen mukaan.

| Kohta 14: Kuljetustiedot

14.1 YK- | 14.2 Kuljetuksessa 14.3 14.4 14.5
numero | kaytettava virallinen Kuljetuksen Pakkausryhmé& | Ympaéristovaarat
nimi vaaraluokka
Yhdysvaltain o - R A .
liikenneministeris (DOT) Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
VA'.( (vaarallisten aineiden Ei sdadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei sédadelty Ei koske
kuljetus)
Kansainvalinen
merenkulkujarjestd Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei sdadelty Ei koske
(IMO)/IMDG-saannosto
Kansainvalinen
ilmakuljetusliitto (IATA)/ Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei koske
Kansainvalinen siviili-
ilmailujarjestd (ICAO)

14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle

Ei maaritelty.

14.7 Kuljetus irtolastina MARPOL 73/78 -sopimuksen Il liitteen ja IBC-saanndston mukaisesti

Tiedot puuttuvat.
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Kohta 15: Lainsdaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistdsaannokset tai -lainsdadanto

SARA (Superfund Amendments and Reauthorization Act) -vaaraluokitukset Akuutti

Luettelo

Aineosa CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Kylla Ei Kylla Ei Kylla

Kanada
Ty

Kanada - WHMIS - Aineiden luokitukset

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

Kanada - WHMIS - Ainesosien luettelo

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Ympéaristo

Kanada - CEPA - Prioriteettiaineiden luettelo

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat
Tyo

U.S. - OSHA - Prosessiturvallisuuden hallinta - erittain vaaralliset kemikaalit

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

U.S. - OSHA - Erityisesti saannellyt kemikaalit

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
Ymparisto

U.S. - CAA (Clean Air Act -laki) - 1990 Vaaralliset ilmansaasteet

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Vaaralliset aineet ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset

maarat

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Radionuklidit ja niiden ilmoitusvelvollisuuden alaiset méaarat

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA RQ:t

» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 302 Aarimmaisen vaaralliset aineet EPCRA TPQ:t

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - Paastoraportointi

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
U.S. - CERCLA/SARA - Kohta 313 - PBT-kemikaaliluettelo

* Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu

Yhdysvallat - Kalifornia
Ymparist6
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Sydpaa aiheuttavien aineiden luettelo
» Guanidiniumtiosyanaatti 593-84-0 Ei lueteltu
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Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus kehitykselle

» Guanidiniumtiosyanaatti

* Guanidiniumtiosyanaatti

(No Significant Risk Level, NSRL)

» Guanidiniumtiosyanaatti

* Guanidiniumtiosyanaatti

593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Suurimmat sallitut annostasot (MADL)

593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Ei merkittéviéa riskitasoja

593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus lisdéntymiselle - Naispuolinen

593-84-0 Ei lueteltu
Yhdysvallat - Kalifornia - Proposition 65 - Vaarallisuus lisdantymiselle - Miespuolinen

593-84-0 Ei lueteltu

+ Guanidiniumtiosyanaatti

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

Kohta 16: Muut tiedot

Merkitykselliset lausekkeet (koodi ja taysi teksti)

Vastuuvapauslauseke/
Vastuuta koskeva lausunto

Lyhenteiden selitys
NDA = Tietoja ei saatavilla

Sivu 101 /316

H302 - Haitallista nieltyna.
H313 - Voi olla haitallista joutuessaan iholle.
H320 - Arsyttaa silmié.

Edella olevat tiedot perustuvat meidan saatavissamme oleviin tietoihin ja niiden
uskotaan olevan oikein. Koska tietoja voidaan kayttaa olosuhteissa, joita me emme
voi hallita ja jotka voivat olla meille tuntemattomia, emme ota vastuuta niiden
kayttotuloksista ja kaikkien niita vastaanottavien henkildiden on itse maariteltava
vaikutukset, ominaisuudet, suojaukset ja havittdminen, jotka koskevat heidan tiettyja
olosuhteitaan. Materiaalien suhteen, naiden tietojen tarkkuuden suhteen, niiden
kaytosta saatavien tulosten suhteen tai materiaalin kayttoon liittyvien vaarojen suhteen
ei esiteta mitaan vaitetta eikd myonneta takuuta, nimenomaista tai hiljaista (mukaan
lukien tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta tai kaupattavuutta koskeva takuu). Materiaalia
on kasiteltava ja kaytettava varoen. Edella olevat tiedot annetaan hyvassa uskossa ja
uskoen, etta ne ovat tarkkoja. Julkaisupaivand me annamme kaikki tiedot, jotka ovat
oleellisia materiaalin ennakoitavissa olevan kasittelyn suhteen. Mikali tdh&n tuotteeseen
sattuisi littym&éan haitallinen tapahtuma, tdma kayttoéturvallisuustiedote ei korvaa, eika
sen ole tarkoitus korvata, asianmukaisesti koulutettujen henkildiden kanssa kaytavaa
neuvottelua.
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Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Remplace la date : 2021-09

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Code de produit GXHIV-VL-CE-10 ; RHIV-10 ; GXHBV-VL-CE-10 ; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

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

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

Fabricant Cepheid
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Suéde
www.cepheidinternational.com
UE : support@cepheideurope.com

Téléphone (général) +33 563 825 319 - UE
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 Numéro de téléphone d’urgence
Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24h/24h
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis

Section 2 : Identification des risques

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

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

CLP Toxicité aigué par voie orale 5
Mentions de danger H302 : nocif en cas d’ingestion
H313 : peut étre nocif par contact avec la peau
H320 : provoque une irritation des yeux

2.3 Autres dangers

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

SGH ONU
Selon : Systéme 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 5
Légere irritation cutanée 5
Légere irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I’étiquette

SGH ONU
ATTENTION
Mentions de danger Nocif en cas d’ingestion
Provoque une légére irritation de la peau
Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.
Réponse Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
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 I'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

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

Etats-Unis (E.-U.)
Selon : OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classification de la substance ou mélange
OSHA HCS 2012 Légeére irritation oculaire 2B
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2.2 Eléments de I’étiquette
OSHA HCS 2012
ATTENTION
Mentions de danger Provoque une irritation des yeux
Mises en garde
Prévention Se laver soigneusement aprés manipulation.

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

Si I'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.

2.3 Autres dangers

OSHA HCS 2012 Ce produit n'est pas considéré hazardeux en vertu de la nhorme américaine de TOSHA sur
la communication des risques (OSHA 29 CFR 1910. 1200 Hazard Communication
Standard).

Canada

Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé

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

2.3 Autres dangers

WHMIS Au Canada, le produit mentionné ci-dessus n’est pas considéré dangereux en vertu du
Systéme d’information sur les matieres 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 I'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 criteres d’'une substance.

3.2 Mélanges

Compoaosition

Nom chimique | Identifiants % DL50/CL50 Classifications selon réglementation/directive Commentaires

SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; Irrit. peau 5 ; irrit.
yeux 2B ;

EU CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320

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

Thiocyanate | CAS: 593-84-0
de EINECS: 10-20 % | Voir la Section 11.1.
guanidinium | 209-812-1

ADD

Page 104 de 316 301-3298, Rev. N




Z Cepheid.

Fiche de données de sécurité Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Date d’entrée en vigueur : 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Remplace la date : 2021-09

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

Peau Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
cutané mineur, éviter de répandre la matiére sur la peau non affectée. En cas de
contact avec la substance, rincer immédiatement la peau a I'eau courante pendant au
moins 20 minutes. Retirer et isoler les vétements contaminés.

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 - Information toxicologique.
4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers

nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdémes de détresse
observés chez le patient. Il faut envisager la possibilité d’'une surexposition a d’autres
matiéres que ce produit.

Section 5 : Mesures de lutte contre I’'incendie

5.1 Agents extincteurs

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

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques
d’incendie et d’explosion d’oxydes de carbone, d'oxydes de soufre et d’oxydes d’azote.

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux
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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 ol le contact direct avec la substance est possible.
Porter des vétements de protection chimique spécifiquement recommandés par le fabricant. Ceux-ci peuvent fournir peu
ou pas de protection thermique.

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas marcher a travers la matiére
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés ou la matiére déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

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

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

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

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Controles de I'exposition/protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

Manutention Aucune manipulation spéciale n’est nécessaire. Si une cartouche est percée, éviter
tout contact avec les réactifs déversés. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Contrbles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de contréle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH OSHA

Thiocyanate de guanidinium Moyenne pondéree en fonction du temps (TWA) Non établi Non établi Non établi
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8.2 Contrdles d’exposition

Mesures/contrbles
techniques

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

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

Equipement de protection individuelle

Respiratoire

Yeux/visage
Peau/corps

Contrble d’exposition lié
ala protection de
I’environnement

Clef aux abréviations

Un équipement respiratoire ne devrait pas s’avérer nécessaire si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Sinon, suivre les
réglementations de '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.

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.

Porter des vétements de protection

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

OSHA = Administration de la sécurité et de la santé au travail
TWA = Les moyennes pondérées dans le temps sont basées sur des expositions de 8 h/jour, 40 h/semaine

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Les billes sont des composants
solides blancs contenus dans
des cartouches ; les réactifs sont

Forme physique Liquide Apparence/Description des liquides limpides qui sont
principalement tamponnés dans
des solutions aqueuses. Les
composants sont inodores.

Couleur Blanc/transparent Odeur Inodore

Seuil d’'odeur

Manque de données

Propriétés générales

Point d’ébullition

100 °C (212 °F)

Point de fusion/point de
congélation

0 °C (32 °F)

Température de décomposition

Manque de données

pH

7a9

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Mangue de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Mangue de données

Propriétés comburantes :

Manque de données
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Volatilité

Pression de vapeur Mangue de données Densité de vapeur Mangue de données

Taux d’évaporation Mangue 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 Mangue de données

octanol/eau

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimigue supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité
Pas de réactions dangereuses connues dans des conditions normales d'utilisation.

10.2 Stabilité chimique
Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.

10.4 Situations a éviter

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

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants
Thiocyanate de guanidinium | 593-84-0 |Toxicité aigué : Voie intrapéritonéale-Souris DL50 * 593 mg/kg
Propriétés SGH Classification
EU/CLP*Manque de données
Toxicité aigué SGH ONU-*Toxicité aigué - voie orale 5 - ETAmix (voie orale) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012*Manque de données

EU/CLP*Manque de données
Corrosion/irritation cutanée SGH ONU-*Légeére irritation cutanée 3
OSHA HCS 2012*Manque de données
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Propriétés SGH

Classification

Lésion/irritation grave des yeux

EU/CLP*Manque de données
SGH ONU-*Légere iritation des yeux 2B ik

OSHA HCS 2012°Légere iritation des yeux 2B

Sensibilisation cutanée

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

Sensibilisation respiratoire

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

Danger d’aspiration

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

Cancérogeénicité

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

Mutagénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

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

EU/CLP*Manque de données

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

STOT-RE SGH ONU*Manque de données

OSHA HCS 2012+*Manque de données

Effets éventuels sur la santé

Inhalation

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Peau

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Yeux

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)
Ingestion

Aigu (immédiat)
Chronique (différé)

Clef aux abréviations
DL =Dose léthale
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Peut provoquer une irritation.
Aucune donnée disponible

Provoque une légére irritation cutanée.
Aucune donnée disponible

Provoque une irritation des yeux.
Aucune donnée disponible

Peut étre nocif en cas d’'ingestion.
Aucune donnée disponible
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Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité

Manque de données matérielles.

12.3 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 vPVB 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.

13.2 Autres informations

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

de la Santé).

Section 14 : Informations de transport

14.1 14.2 Nom 14.3 Classe(s) de 14.4 Groupe 14.5 Dangers pour
Numéro d’expédition des danger pour le d’emballage I’environnement
ONU Nations Unies transport
DOT Non régulé Non régulé Non régulé Non régulé Sans objet
TDG Non régulé Non régulé Non régulé Non régulé Sans objet
IMO/IMDG Non régulé Non régulé Non régulé Non régulé Sans objet
IATA/ICAO Non régulé Non régulé Non régulé Non régulé Sans objet
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14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur
Rien de précisé.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

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

code IBC
Manque de données.

Section 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementation relative a la sécurité, la santé et I’environnement/législation spécifique a

la substance ou au mélange
Classifications de dangers SARA Aigué

Inventaire

UE ELNICS

Thiocyanate de guanidinium [ 593-84-0 Oui Non

Composant CAS LIS du Canada | LES du Canada UE EINECS

Oui

Non

TSCA
Oui

Canada
Travail
Canada - SIMDUT - Classifications des substances
* Thiocyanate de guanidinium
Canada - SIMDUT - Liste de divulgation des ingrédients
* Thiocyanate de guanidinium
Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires
* Thiocyanate de guanidinium
Etats-Unis
Travail
E.-U. - OSHA - Gestion de la sécurité des procédés - Produits chimiques trés
dangereux
* Thiocyanate de guanidinium
E.-U. - OSHA - Produits chimiques spécifiquement réglementés
* Thiocyanate de guanidinium
Environnement
E.-U. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Polluants atmosphériques dangereux
* Thiocyanate de guanidinium
E.-U. - CERCLA/SARA - Substances dangereuses et leurs quantités a déclarer
* Thiocyanate de guanidinium
E.-U. - CERCLA/SARA - Radionucléides et leurs quantités a déclarer
* Thiocyanate de guanidinium

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses QR EPCRA

* Thiocyanate de guanidinium

E.-U. - CERCLA/SARA - Section 302 Substances extrémement dangereuses TPQ

* Thiocyanate de guanidinium
E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Rapports sur les émissions
* Thiocyanate de guanidinium
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E.-U. - CERCLA/SARA - Section 313 - Liste des produits chimiques PBT

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
Etats-Unis — Californie
Environnement
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Liste des substances cancérigénes
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour le développement
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Doses maximales admissibles (MADL)
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Niveaux de risque non significatifs (NSRL)
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Femme
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
E.-U. - Californie - Proposition 65 - Toxicité pour la reproduction - Homme
* Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré
15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
Section 16 : Autres informations
Phrases pertinentes (code et texte entier)
H302 - Nocif en cas d’ingestion
H313 - Peut étre nocif par contact avec la peau
H320 - Provoque une irritation des yeux
Déclaration de Les informations ci-dessus reposent sur les données dont nous disposons et que nous
non-responsabilité jugeons correctes. Dans la mesure ou ces informations peuvent étre utilisées dans des

conditions hors de notre contrfle 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 particulieres. 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,
'exactitude des informations, les résultats découlant de leur utilisation ou les risques
liés a l'utilisation du produit. Il y a lieu de faire preuve de prudence lors de la
manipulation et de l'utilisation du produit. Les informations ci-dessus sont fournies en
toute bonne foi et avec la conviction qu’elles sont exactes. A la date de publication,
nous fournissons toutes les informations pertinentes pour la manipulation prévisible du
produit. Cependant, dans I'éventualité d’un incident associé a I'utilisation de ce produit,
cette fiche de données de sécurité ne peut pas (et n’est pas congue pour) se substituer

a l'avis d’'un personnel correctement formé.

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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Sigurnosno-tehnicki list Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Datum stupanja na snagu: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Zamjenjuje datum: 2021-09

Odjeljak 1: Identifikacija tvari/smjese i tvrtke/poduzecéa

1.1 Oznaditelj proizvoda

Naziv proizvoda Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Sifra proizvoda GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

Relevantne identificirane Laboratorijska hamjena
namjene

1.3 Pojedinosti o dobavljacu sigurnosno-tehni¢kog lista

Proizvodac Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (opéi) +33 563 825319 -EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australija
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@-cepheid.com
Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Telefonski broj za hitne slucajeve
Proizvodaé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-satni broj za hitne slu€ajeve
Proizvodaé 1 (352) 323-3500 - izvan SAD-a

Odjeljak 2: Identifikacija opasnosti

EU/EEZ
U skladu s: Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmijenjena Uredbom 453/2010]

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

CLP Sljededi sigurnosno-tehnicki list (SDS) namijenjen je samo za konaénu gotovu smjesu
kako se koristi u laboratoriju. Proizvod sadrzi kuglice i reagense u ulosku ili vanjskim
spremnicima. Izuzeci za otkrivanje podataka o nekim sastavnicama sukladni su s
Clankom o CLP-u 1(5)(d) i 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nije razvrstano
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2.2 Elementi oznaavanja

CLP
Oznake upozorenja

2.3 Ostale opasnosti
CLP

UN GHS

Akutna oralna toksi¢nost 5

H302: Stetno ako se proguta

H313: Moze biti tetno u dodiru s kozom
H320: Uzrokuje nadrazivanje oCiju

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 (CLP) ovaj se materijal ne smatra opasnim.

U skladu s: Globalno uskladenim sustavom razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS) Ujedinjenih naroda

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

UN GHS

2.2 Elementi ozna¢avanja
UN GHS

Oznake upozorenja

Oznake obavijesti
Prevencija
Reakcija

2.3 Ostale opasnosti
UN GHS

Sjedinjene Drzave (SAD)

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

UPOZORENJE

Stetno ako se proguta
Uzrokuje blago nadraZivanje koze
Uzrokuje nadrazivanje o€iju

Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati.

Ako se ne osjecate dobro, nazovite CENTAR ZA TROVANJA ili lije€nika.

Ako dode do nadraZivanja kozZe: potrazite lije€ni¢ku pomoc.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lecCe, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.

Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznadavanja kemikalija (GHS)
ovaj se proizvod smatra opasnim.

U skladu s: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa

OSHA HCS 2012

2.2 Elementi oznaéavanja
OSHA HCS 2012

Oznake upozorenja
Oznake obavijesti
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Prevencija Nakon rukovanja proizvodom temeljito oprati.
Reakcija U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Skinite
kontaktne lece, ako ih nosite i ako se lako skidaju. Nastaviti ispiranje.
Ako nadrazivanje oka ne prestaje: potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
2.3 Ostale opasnosti

OSHA HCS 2012 Prema Standardu informiranja o opasnostima 1910.1200 Kodeksa saveznih propisa
(CFR) naslova 29 ameri¢ke Uprave za zastitu na radu (OSHA) ovaj se proizvod ne
smatra opashim.

Kanada

U skladu s: WHMIS

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjesa
WHMIS Nije razvrstano

2.2 Elementi ozna¢avanja
WHMIS Nisu potrebni elementi oznagavanja.

2.3 Ostale opasnosti

WHMIS U Kanadi se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim prema Informacijskom
sustavu 0 opasnim materijalima na radnom mjestu (WHMIS).

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, kuglice i drugi sastojci prisutni su u koncentraciji manjoj od 1 % u smjesama ili se ne smatraju
opasnima prema ameri¢kim propisima o priopéavanju opasnosti (29 CFR 1910.1200), direktivama EU-a za razvrstavanje i
oznacavanje tvari ili smjesa ili Globalno uskladenom sustavu za razvrstavanje i oznaavanje tvari ili smjesa.

Odjeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Tvari

Materijal ne ispunjava kriterije tvari.

3.2 Smjese
Sastav
Kemijski naziv Oznacditelji % LD50/LC50 Razvrstavanje u skladu s Uredbom/Direktivom Komentari
. . . UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Svanidin | oS Bt 0 oy |10-20%| FOYeCE® | Ey CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDP
. : ‘ = | OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Odjeljak 4: Mjere prve pomogi

4.1 Opis mjera prve pomogi

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

Koza Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi€ajenim uvjetima te
kako se preporucuje. Kod manijih dodira s koZom pazite da ne proSirite materijal na
nezahvacenu kozu. U slu€aju dodira s tvari odmah isperite kozu teku¢om vodom u
trajanju od najmanje 20 minuta. Skinite i izolirajte kontaminiranu odjeéu.

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

Gutanje Prva pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
kako se preporucuje. U slu€aju gutanja isperite usta vodom (samo ako je osoba pri
svijesti). NEMOJTE izazivati povraéanje. Ne upotrebljavajte metodu usta na usta ako
je unesrecéeni progutao tvar. U slu€aju gutanja potrazite hitnu lije€ni¢ku pomoc.

4.2 Najvazniji simptomi i uéinci, akutni i odgodeni
Proucite Odjeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

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

Napomene za lije€nika Svako postupanje treba se temeljiti na uo€enim znakovima i simptomima patnje kod
bolesnika. Potrebno je razmotriti mogucénost prekomjernog izlaganja nekim drugim
materijalima osim ovog proizvoda.

| Odjeljak 5: Mjere za gasenje pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Prikladna sredstva za gasenje VELIKI POZARI: Suhe kemikalije, CO2, pjena otporna na alkohol ili prskanje vode.
MALI POZARI: Suhe kemikalije, CO2 ili prskanje vode.

Neprikladna sredstva za Nema dostupnih podataka

gasenje

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Neuobi¢ajene opasnosti od Plasti€ni spremnik koji sadrzi reagense moZe ispustati otrovne pare ugljikovih oksida,
pozara i eksplozije sumporovih oksida, dusikovih oksida.
Opasni proizvodi izgaranja Nema dostupnih podataka
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5.3 Savjeti za vatrogasce

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

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

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

MALI POZARI: Preselite spremnike s mjesta pozara ako to moZete uginiti na siguran nagin.

Odjeljak 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitha oprema i postupci u hitnim slué¢ajevima

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

Postupci u hitnim Hitna pomo¢ ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim uvjetima te
sluéajevima kako se preporucuje.

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

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i €iSéenje

Mjere za zadrzavanje/ Kod manijih izlijevanja nosite rukavice i pocistite proliveni materijal upijaju¢im
CiSéenje papirnatim ruénikom. Nemojte bacati prolivene materijale u odvod.

6.4 Reference na druge odjeljke

Proucite Odjeljak 8 - Nadzor nad izlozenoS¢u/Osobna zastita i Odjeljak 13 - Zbrinjavanje.

Odjeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Rukovanje Nisu potrebne posebne mjere opreza pri rukovanju. Izbjegavajte dodir s prolivenim
reagensima ako je ulozak slomljen. Izbjegavaijte dodir s koZzom i o€ima.

7.2 Uvjeti sigurnog skladistenja, uzimajuéi u obzir mogué¢e nekompatibilnosti

Skladistenje Cuvaijte u skladu s oznaCavanjem proizvoda. Drzite podalje od inkompatibilnih
materijala. Cuvajte zaklju€anim. Drzite spremnik/pakiranje dobro zatvorenim na
hladnom i prozraénom mjestu.

7.3 Posebna krajnja namjena/Posebne krajnje namjene

Proucite Odjeljak 1.2 - Relevantne identificirane namjene.

| Odjeljak 8: Nadzor nad izlozeno$¢u/Osobna zastita

8.1 Kontrolni parametri

Grani€ne vrijednosti izlaganja/smjernice
Rezultat ACGIH NIOSH OSHA
Gvanidin tiocijanat TWA Nije utvrdeno Nije utvrdeno Nije utvrdeno
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8.2 Nadzor nad izlozenosc¢u

Potrebno je koristiti dobru op¢u ventilaciju. Ucestalost ventilacije treba prilagoditi
uvjetima. Ako je primjenjivo, koristite ogradeni prostor za obradu, lokalnu ispusnu
ventilaciju i ostali tehnoloski nadzor za odrzavanje razine Cestica u zraku ispod
preporucenih grani€nih vrijednosti izlaganja. Ako grani¢ne vrijednosti izlaganja nisu
utvrdene, odrzavajte razine Cestica u zraku na prihvatljivoj razini.

Tehnoloske mjere/nadzor

Osobna zastitha oprema
Za disanje

Ocillice
Kozaltijelo

Nadzor nad izlozenosc¢u
okolisa

Tumac kratica
OSHA = Uprava za zastitu na radu

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Oprema za disanje ne smatra se potrebnom ako se materijal koristi u uobi¢ajenim
uvjetima te kako se preporucuje. U suprotnom, pridrzavajte se propisa o respiratorima
koje je izdala americka Uprava za zastitu na radu (OSHA) iz odjeljka 29 CFR 1910.134 ili
Europske norme EN 149. Koristite respirator koji je odobrio NIOSH/MSHA ili Europska
norma EN 149 u slu€aju prekoracenja grani¢nih vrijednosti izlaganja ili pojave simptoma.

Nosite zastitne naoCale sa zastitom od prskanja kemikalija.

Nosite zastitnu odjecu

Pridrzavajte se najboljih postupaka za upravljanje lokacijom i odlaganje otpada.

TWA = vremenski ponderirane prosjecne vrijednosti temelje se na izlaganju od 8 sati/dan, 40 sati/tiedan

Odjeljak 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o fizikalnim i kemijskim svojstvima

Opis materijala

Kuglice su krute bijele sastavnice
u uloScima; reagensi su prozirne

Fizikalni oblik Tekuéina Izgled/opis tekucine koje se prvo puferiraju u
vodenim otopinama. Sastavnice
su bez mirisa.

Boja Bijela/prozirna Miris Bez mirisa

Prag mirisa Nedostaju podaci

Opc¢a svojstva

Tocka vreliSta 100 °C (212 °F) Tocka talista/tocka ledista 0°C (32 °F)

Temperatura razgradnje Nedostaju podaci pH 7do9

Specifi¢na tezina/relativna

Nedostaju podaci

Topljivost u vodi

Nedostaju podaci

gustoca

Viskoznost Nedostaju podaci Eksplozivna svojstva Nedostaju podaci
Oksidacijska svojstva: Nedostaju podaci

Hlapljivost

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

Zapaljivost

Tocka plamista

Nedostaju podaci

Gornja granica eksplozivnosti
(UEL)

Nedostaju podaci

Donja granica eksplozivnosti
(LEL)

Nedostaju podaci

Samozapaljenje

Nedostaju podaci

Zapaljivost (krutih tvari, plinova)

Nedostaju podaci

Okolisni

Koeficijent raspodijele
oktanol/voda

Nedostaju podaci
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9.2 Ostale informacije

Nisu uoCeni dodatni fizikalni i kemijski parametri.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Odjeljak 10: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nisu poznate opasne reakcije u uvjetima uobiajene upotrebe.

10.2 Kemijska stabilnost
Stabilan

10.3 Moguénost opasnih reakcija

Nece doéi do opasne polimerizacije.

10.4 Uvjeti koje je potrebno izbjegavati

Inkompatibilni materijali. Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksiéne nusproizvode.

10.5 Inkompatibilni materijali
Kiseline, oksidiraju¢a sredstva.

10.6 Opasni proizvodi razgradnje

Spaljivanje plasti¢nih ulozaka koji sadrze reagense moze osloboditi toksi¢ne nusproizvode.

Odjeljak 11: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloSkim uéincima

Sastavnice

Gvanidin tiocijanat | 593-84-0

|Akutna toksi¢nost: Intraperitonealno-mis LD50 * 593 mg/kg

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

Razvrstavanje

Akutna toksi¢nost

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHSeAkutna toksi¢nost - oralna 5 - ATEmix (oralna) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012*Nedostaju podaci

Nagrizanje/nadrazivanje koze

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Blago nadrazivanje koze 3
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Ozbiljno ostecenje/nadrazivanje oka

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHSe*Blago nadrazivanje oka 2B
OSHA HCS 2012+*Blago nadrazivanje oka 2B

Osijetljivost koze

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

Osijetljivost diSnog sustava

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

Opasnost od aspiracije

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHS*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci
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Svojstva Globalno uskladenog sustava
razvrstavanja i oznac¢avanja kemikalija (GHS)

Razvrstavanje

Karcinogenost

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

Mutagenost reproduktivnih stanica

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHSe*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Toksi¢nost za reprodukciju

EU/CLP*Nedostaju podaci
UN GHSe*Nedostaju podaci
OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

EU/CLP*Nedostaju podaci

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

OSHA HCS 2012+Nedostaju podaci

Moguéi uéinci na zdravlje

Udisanje

Akutni (trenutacni)
Kroniéni (odgodeni)
Koza

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Oko

Akutni (trenutacni)
Kroni€ni (odgodeni)
Gutanje

Akutni (trenutaéni)
Kroniéni (odgodeni)

Tumac kratica
LD = Smrtonosna doza (Lethal Dose)

MoZe izazvati nadraZivanje.
Nema dostupnih podataka

Uzrokuje blago nadrazivanje koze.
Nema dostupnih podataka

Uzrokuje nadrazaj ociju.
Nema dostupnih podataka

MoZe biti Stetno ako se proguta.
Nema dostupnih podataka

Odjeljak 12: Ekoloske informacije

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

12.2 Postojanost i razgradivost
Nedostaju materijalni podaci.

12.3 Bioakumulacijski potencijal

Nedostaju materijalni podaci.

12.4 Pokretljivost u tlu
Nedostaju materijalni podaci.
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12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
Nije provedena procjena svojstava PBT i vPVB.

12.6 Drugi Stetni uéinci
Nisu pronadena ispitivanja.

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Odjeljak 13: Zbrinjavanje

13.1 Metode zbrinjavanja otpada
Proizvodni otpad

Ambalazni otpad

medunarodnim propisima.

13.2 Ostale informacije

BioloSki uzorci, prijenosni pribor i iskoristeni uloSci trebaju se smatrati sposobnima za prijenos uzro¢nika zaraznih bolesti
te su potrebne standardne mjere opreza. Za pravilno odlaganje iskoristenih ulozaka i neiskoriStenih reagensa slijedite
postupke za upravljanje otpadom svoje ustanove. Ti materijali mogu pokazivati zna€ajke opasnog kemijskog otpada, za
§to su potrebni posebni nacionalni ili regionalni postupci za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne pruzaju
jasne upute o pravilnom odlaganju, bioloSki uzorci i iskoriSteni uloSci trebaju se odloziti prema smjernicama za rukovanje
medicinskim otpadom i njegovo odlaganje Svjetske zdravstvene organizacije (World Health Organization, WHO).

Odjeljak 14: Informacije o prijevozu

14.1 UN 14.2 Pravilno otpremno 14.3 Razred(i) opasnosti 14.4 Pakirna | 14.5 Opasnosti za
broj ime prema UN-u pri prijevozu skupina okolis
Nije " . . L
DOT uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
TDG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno
IMO/IMDG Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno
IATA/ICAO Nije Nije uredeno Nije uredeno Nije uredeno Nije primjenjivo
uredeno

14.6 Posebne mjere opreza za korisnika
Nisu navedene.

14.7 Prijevoz u rasutom stanju sukladno Prilogu Il konvencije MARPOL 73/78 i IBC Kodeksa
Nedostaju podaci.
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Odjeljak 15: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podruéju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/Posebni propisi za tvar ili smjesu

Razvrstavanje opasnosti prema americkom zakonu SARA Akutne
Zalihe
Sastavnica CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Da Ne Da Ne Da
Kanada
Rad

Kanada - WHMIS - Razvrstavanje tvari

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

Kanada - WHMIS - Popis sastojaka

+ Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis

Kanada - CEPA - Popis prioritetnih tvari

+ Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Sjedinjene Drzave
Rad

SAD - OSHA - Upravljanje sigurnosti procesa - jako opasne kemikalije

+ Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - OSHA - Posebno regulirane kemikalije

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
Okolis

SAD - CAA (Zakon o ¢istom zraku) - 1990 Opasne tvari koje oneciS¢uju zrak

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Opasne tvari i njihove koli€¢ine koje se moraju prijaviti

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine koje se moraju prijaviti

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Koli¢ine vrlio opasnih tvari koje se

moraju prijaviti prema zakonu EPCRA

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 302 Kolic¢ine planiranja praga za vrlo opasne tvari

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Izvjes¢ivanje o emisijama

» Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden

SAD - CERCLA/SARA - Odjeljak 313 - Popis kemikalija s postojanim,

bioakumulativnim i toksi€énim (PBT) karakteristikama

+ Gvanidin tiocijanat 593-84-0 Nije naveden
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Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Okolis

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

» Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

» Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

+ Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

» Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

+ Gvanidin tiocijanat

SAD - Kalifornija - Podnesak 65 -

» Gvanidin tiocijanat

Popis karcinogena

593-84-0 Nije naveden
Razvojna toksi¢nost

593-84-0 Nije naveden
Najvece dopustene razine doze (MADL)

593-84-0 Nije naveden
Razine koje ne predstavljaju znacajan rizik (NSRL)

593-84-0 Nije naveden
Reproduktivna toksi¢nost - Zenska

593-84-0 Nije naveden
Reproduktivna toksi¢nost - muska

593-84-0 Nije naveden

15.2 Procjena kemijske sigurnosti
Nije provedena procjena kemijske sigurnosti.

Odjeljak 16: Ostale informacije

Odgovaraju¢e oznake (oznaka i potpuni tekst)

Izjava o odricanju
odgovornosti/
Izjava o0 odgovornosti

Tumac kratica
NDP = nema dostupnih podataka
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H302 - Stetno ako se proguta.
H313 - moZe biti Stetno u dodiru s koZzom
H320 - uzrokuje nadrazivanje oka

Gore navedene informacije temelje se na nama dostupnim podacima i smatraju se
to€nima. Buduéi da se informacije mogu primijeniti u uvjetima izvan nase kontrole i s
kojima nismo upoznati, ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate njegove
upotrebe, a sve osobe koje ih primaju moraju same odrediti u€inke, svojstva, mjere
zastite i odlaganje koji se odnose na njihove posebne uvjete. Ne daje se nikakvo
zastupanje, jamstvo ili garancija, izri€ita ili podrazumijevana (uklju€ujuci jamstvo
prikladnosti ili mogucnosti prodaje u odredenu svrhu) po pitanju materijala, preciznosti
tih podataka, rezultata dobivenih njihovom upotrebom ili opasnosti povezanih s
upotrebom materijala. Potreban je oprez pri rukovanju materijalom i njegovoj upotrebi.
Gore navedene informacije navedene su u dobroj namjeri i uvjerenju da su to€ne. Na
datum izdavanja navodimo sve informacije koje su relevantne za predvideno rukovanje
materijalom. No u slu€aju Stetnih dogadaja koji se povezuju s ovim proizvodom, ovaj
sigurnosno-tehnicki list nije, niti je predviden kao zamjena za savjetovanje s
odgovarajuce obugenim osobljem.
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Hatalyon kivil helyezés datuma: 2021-09

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

1.1 Termékazonosito

Terméknév Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Termékkaod GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Az anyag vagy keverék jelentds azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt
felhasznalasok

Jelentds azonositott Laboratériumi hasznalat
felhasznalas(ok)

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjaval kapcsolatos részletek
Gyarto6 Cepheid
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svédorszag
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefonszam (altalanos) +33563 825319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrélia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefonszdm (Ausztralia) 1800 107 884

1.4 Surgdsségi telefonszam
Gyarté 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 ¢ras, slirgdsségi
Gyarté 1 (352) 323-3500 - az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil

2. rész: Veszélyek azonositasa

EU/EGK
A kovetkezOk szerint: 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 rendelet (EK) [m&dositotta: 453/2010]

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

CLP A kovetkezd biztonsagi adatlap csak a végs6, befejezett keverék termékre vonatkozik,
laboratériumban hasznalva. A termék gyodngyoket és reagenseket tartalmaz a
patronban vagy kiilsé tartalyokban. Az egyes 6sszetevékre vonatkozo informaciok
nyilvanosséagra hozatalara vonatkoz6 mentességek a CLP 1(5)(d) cikkely és 29 CFR
1910.1200(9)(2)()(C)(1)&(2) szerint térténnek.

Nincs besorolva
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2.2 Cimkeelemek

CLP
Figyelmezteté mondatok

2.3 Egyéb veszélyek
CLP

UN GHS

Akut toxicitas, ordlis 5

H302: Lenyelve artalmas

H313: Borrel érintkezve artalmas lehet
H320: Szemirritaciét okoz

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

A kovetkezdbk szerint: Egyesilt Nemzetek Vegyi anyagok osztalyozdsanak és cimkézésének globalisan

harmonizalt rendszere (GHS)

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

UN GHS
2.2 Cimkeelemek

UN GHS

Figyelmeztet6 mondatok

Ovintézkedésekre
vonatkozé mondatok

Megel6zés
Teendbk

2.3 Egyéb veszélyek
UN GHS

Egyesilt Allamok (US)

Akut toxicitas, oralis 5
B&r enyhe irritacioja 5
Szem enyhe irritaciéja 2B

FIGYELEM

Lenyelve artalmas
Enyhe bérirritaciét okoz
Szemirritaciot okoz

A haszndlatot kdvetben alaposan meg kell mosni.

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Bérirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnny( megtenni. Folytassa az dblitést.

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

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

A kovetkezok szerint: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa

OSHA HCS 2012
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2.2 Cimkeelemek
OSHA HCS 2012
FIGYELEM
Figyelmeztet6 mondatok Szemirritaciét okoz
Ovintézkedésekre
vonatkoz6 mondatok
Megelézés A hasznélatot kovetéen alaposan meg kell mosni.
Teenddk SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnny(i megtenni. Folytassa az éblitést.
Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

2.3 Egyéb veszélyek

OSHA HCS 2012 Az egyesdult allamokbeli OSHA 29 CFR 1910.1200 veszélykommunikacids szabvany
szerint ez a termék nem tekintendd veszélyesnek.

Kanada

A kovetkezok szerint: WHMIS

2.1 Az anyag vagy keverék besoroléasa
WHMIS Nincs besorolva

2.2 Cimkeelemek
WHMIS Nincs sziikség cimkeelem(ek)re.

2.3 Egyéb veszélyek

WHMIS Kanadaban a fent nevezett termék nem tekinthetd veszélyesnek a Munkahelyi
veszélyes anyagok informaciés rendszere (WHMIS) szerint.

2.4 Egyeéb informaciok

Minden egyéb reagens, gyongy és egyéb alkotérész 1%-nal kisebb koncentracidban van jelen a keverékben, vagy nem
tekinthet6 veszélyesnek az egyesiilt allamokbeli veszélykommunikacids eléirasok (29 CFR 1910.1200), az Eurépai Unio
anyagok vagy keverékek besoroldséra és cimkézésére vonatkozo iranyelvek, illetve az anyagok vagy keverékek
besorolaséara és cimkézésére vonatkozo globalis harmonizacios rendszer szerint.

3. rész: Osszetétel/Alkotorészekkel kapcsolatos informacio

3.1 Anyagok
Az anyag nem felel meg egy anyag kdvetelményeinek.

3.2 Keverékek

Osszetétel
Kémiai név Azonositok % LD50/LC50 Besorolasok eléiras/iranyelv szerint Megjegyzések
I ) Q. UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B,;
Guanidinm- | o 293 84 0 .1 | 10-20% | Lasd111.1ész | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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4. rész: Elsdsegély-nyujtasi intézkedések

4.1 Elsésegély-nyujtasi intézkedések leirdsa

Inhalacio Varhatéan nincs szlikség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis koériilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Vigye az aldozatot friss levegére.
Légzési nehézség esetén adjon oxigént. Ha az aldozat belélegezte az anyagot, ne
alkalmazzon sz4jbol szaja modszert; hasznaljon mesterséges lélegeztetést egy
egyiranyu szeleppel felszerelt zsebmaszk vagy egyéb megfeleld Iélegeztetd
orvostechnikai eszkdz segitségével. Alkalmazzon mesterséges |élegeztetést, ha az
aldozat nem lélegzik.

Bor Varhatdan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Kisebb bérkontaktus esetén
kerllje el, hogy az anyag nem érintett bérteriletre kerlljon. Az anyaggal valé kontaktus
esetén azonnal Oblitse le a bért folyd vizzel legalabb 20 percig. Tavolitsa és kilonitse
el a szennyezett ruhazatot.

Szem Varhatdan nincs szlkség elsésegély-nyujtasra, ha az anyagot normalis kérilmények
kozott és az ajanlottaknak megfeleléen alkalmazzak. Az anyaggal val6 kontaktus
esetén azonnal Oblitse at a szemet folyo vizzel legalabb 20 percig. Ha a szemirritacio
nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

Lenyelés Varhatéan nincs szlkség els6segély-nyujtasra, ha az anyagot normalis koériilmények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak. Lenyelés esetén dblitse at a
szajat vizzel (csak akkor, ha a személy eszméleténél van). TILOS hanytatni. Ne
alkalmazzon szajbol szajba modszert, ha az aldozat lenyelte az anyagot. Lenyelés
esetén azonnal hivjon orvosi segitséget.

4.2 Legfontosabb tiinetek és hatasok; akut és késleltetett
Lasd 11. rész - Toxikolégiai informaciok.
4.3 Azonnali orvosi ellatas és specialis kezelés szilkségességének jelzése

Megjegyzések az orvosnak Minden kezelést a betegnél megfigyelt distressz jelei és tlinetei alapjan kell végezni.
Meg kell fontolni annak a lehet6ségét, hogy ezen a terméken kivil egyéb anyag altal
okozott tulterhelés tortént.

5. rész: Tlzoltasi miiveletek

5.1 Oltéanyagok

Megfelel6 oltéanyagok NAGY TUZEK: Szaraz vegyi anyag, CO2, alkoholnak ellenallé hab vagy vizpermet.
KIS TUZEK: Széaraz vegyi anyag, CO2 vagy vizpermet.
Nem megfelel6 oltéanyagok Nincs rendelkezésre allé adat

5.2 Az anyagbdl vagy keverékbol eredd specialis veszélyek

Nem szokasos tiiz- és MUanyag patron, amely olyan reagenseket tartalmaz, amelyek mérgezé szén-oxid,
robbanasveszélyek kén-oxid és nitrogén-oxid gézdket bocsat ki.
Veszélyes égési termékek Nincs rendelkezésre allé adat
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5.3 Tanacs tlizoltoknak

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

A szerkezeti tlizolté védbruhazat CSAK korlatozott védelmet nydjt tizesetekben; nem hatasos kifrdccsenés esetén,

amikor lehetséges a kdzvetlen kontaktus az anyaggal.

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

hévédelmet.
Viseljen pozitiv nyomasu 6nallé légzésveéds késziléket (SCBA).

KIS TUZEK: Tavolitsa el a tartalyokat a t{iz teriiletérél, ha azt kockazat nélkiil meg tudja tenni.

6. rész: Véletlen kijutasi intézkedések

6.1 Személyes dvintézkedések, védofelszerelés és siirgésségi

eljarasok

Személyes Gvintézkedések Ha egy patron eltérik, a kdvetkez8 személyes dvintézkedések alkalmazandoék. Viseljen
megfelel6 védbruhazatot. Ne sétaljon keresztiil a kiomlbétt anyagon. Ne érintse meg a
sérilt tartdlyokat vagy kiémlétt anyagokat, kivéve, ha megfelel6 véd6ruhazatot visel.

Szellbztesse a zart terlileteket.

Siirgésségi eljarasok Varhatdan nincs szlikség slirgésségi eljarasokra, ha az anyagot normalis koriimények
kozott és az ajanlottaknak megfelel6en alkalmazzak.

6.2 Kornyezeti 6vintézkedések

El6zze meg a vizi utakba, csatorndkba, pincékbe vagy zart tertletekre val6 bejutast.

6.3 Modszerek és anyagok szennyez6dés és tisztitas esetén

Szennyezddés/ Kis kibmlések esetén viseljen keszty(t, és itassa fel a kiomlott anyagot papirtoriével.

Tisztitasi intézkedések A kiobmlétt anyagokat ne engedje le a lefolyon.

6.4 Hivatkozas mas részekre

Lasd 8. rész - Expozicios szabalyozasok/személyi védelem és 13. rész - Artalmatlanitasi megfontolasok.

7.rész: Tarolas és kezelés

7.1 Biztonsagos kezeléssel kapcsolatos évintézkedések

Kezelés Nincs szlikség specialis kezelésre. Ha a patron eltort, kerillje a kontaktust a kiomlétt

reagensekkel. Kerllje a bérrel és szemmel va

16 érintkezést.

7.2 Biztonsagos tarolasi feltételek, beleértve az inkompatibilitasokat is

Térolés A termék cimkézésének megfelel6en tarolja. Tartsa tavol az inkompatibilis anyagoktol.
Elzarva tarolandé. A tartalyt/csomagolast szorosan lezarva tarolja hlivos, jol szell6z6

helyen.

7.3 Specifikus végfelhasznélas(ok)
Lasd 1.2. rész - Relevans azonositott felhasznalasok.

| 8. rész: Expozicios szabalyozasok/személyi védelem

8.1 Szabalyozasi paraméterek

Expozicios hatarértékek/iranyelvek

Eredmény ACGIH NIOSH

OSHA

Guanidinium-tiocianat TWA Nincs megéllapitva | Nincs megallapitva

Nincs megallapitva
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8.2 Expoziciés szabalyozasok

Miiszaki
intézkedések/szabalyozasok

Egyéni védoéfelszerelés
Lélegeztetd

Szeml/arc

Bor/test

Kérnyezeti expozicios
szabalyozasok

Roviditések

Jo altalanos szell6ztetést kell alkalmazni. A szellbztetési aranyt a kérilményekhez kell
igazitani. Adott esetben alkalmazzon folyamatelkiilonitést, helyi elszivo szelléztetést
vagy egyéb miszaki szabalyozast, hogy a levegében Iév6 szinteket az ajanlott
expoziciés hatarértékeken belil tartsa. Amennyiben nem hataroztak meg az
expozicios hatarértékeket, tartsa elfogadhatoé szinten a levegében [évé szinteket.

Varhatoan nincs sziikség lélegeztets felszerelésre, ha az anyagot normalis korilmények
kdzott és az ajanlottaknak megfelel8en alkalmazzak. Egyéb esetben kovesse a 29 CFR
1910.134-ben vagy az EN 149 eurdpai szabvanyban talalhat6 OSHA Iélegeztetd

eléirasokat. Hasznalja a NIOSH/MSHA vagy az EN 149 eurépai szabvany altal jbvahagyott

lélegeztet6t, ha meghaladtak az expozicios hatarértékeket, vagy tlineteket tapasztalnak.
Viseljen kémiai fréccsenésbiztos szemuiveget.
Viseljen védéruhazatot

Kdvesse a helyszin iranyitasara és a hulladék artalmatlanitasara vonatkozo legjobb
gyakorlatot.

OSHA = Munkahely-biztonsagi és Egészségvédelmi Hivatal
TWA = Az id6vel sulyozott atlagok napi 8 6ras, heti 40 éras expozicion alapulnak

9. rész: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkoz6 informaciok

Anyagleiras
A gyongyok szilard, fehér
alkotorészek a patronokban; a

Fizikai forma Folyadék Megijelenés/leiras reagensek a}latszo folya'dekok,
amelyek elsédlegesen vizes
oldatokba vannak pufferelve. Az
alkotérészek szagmentesek.

Szin Fehér/atlatszo Szag Szagmentes

Szag kiszébérték Hianyz6 adat

Altalanos tulajdonsagok

Forraspont 100 °C (212 °F) Olvadéspont/fagyaspont 0°C (32°F)

Bomlasi hdmérséklet Hidnyz6 adat pH 7-9

Fajsuly/fajlagos slrliség Hidnyz6 adat Vizoldékonyséag Hianyz6 adat

Viszkozitas Hianyz6 adat Robbanasi tulajdonsagok Hianyzé adat
Oxidalé tulajdonsagok: Hianyz6 adat

Illékonyséag

G&znyomas Hidnyz6 adat Gozslirliség Hidnyz6 adat
Pérolgasi arany Hidnyz6 adat

Gyulékonysag

Lobban&spont Hianyz6 adat UEL Hianyz6 adat
LEL Hianyz6 adat Ongyulladas Hianyzé adat
Gyulékonysag (szilard, g4z) Hidnyz6 adat

Koérnyezeti

kook;?fﬂ:?gxlsz megoszlasi Hidnyz6 adat

9.2 Egyéb informéaciok

Nincsenek tovabbi fizikai és kémiai paraméterek.
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10. rész: Stabilitas és reaktivitas

10.1 Reaktivitas
Normdl haszndlati koérilmények kdzott nincsenek ismert veszélyes reakciok.

10.2 Kémiai stabilitas
Stabil

10.3 Veszélyes reakciok lehetésége
Veszélyes polimerizacié nem torténik.

10.4 Keriilend6 koriilmények

Inkompatibilis anyagok. Reagenseket tartalmazé mianyag patronok égetésekor mérgez6 melléktermékek
szabadulhatnak fel.

10.5 Inkompatibilis anyagok
Savak, oxidalészerek.

10.6 Veszélyes lebomlasi termékek
Reagenseket tartalmazé mlanyag patronok égetésekor mérgezé melléktermékek szabadulhatnak fel.

11. rész: Toxikologiai informacidk

11.1 Toxikol6giai hatdsokkal kapcsolatos informéacidk

Alkatrészek

Guanidinium-tiocianat | 593-84-0 |Akut toxicitas: Intraperitonealis-egér LD50 « 593 mg/kg
GHS tulajdonséagok Besorolas
EU/CLP*Hianyz6 adat
Akut toxicitas UN GHSeAkut toxicitas - oralis 5 - ATEmix (oralis) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012°¢Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Bé&rkorrozio/borirritacio UN GHS*Bd&r enyhe irritacioja 3
OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Sulyos szemkéarosodas/szemirritacio UN GHSe*Szem enyhe irritacio 2B
OSHA HCS 2012+Szem enyhe irritacio 2B

EU/CLPe*Hianyz6 adat
B6r szenzibilizacié UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°¢Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Légz8rendszeri szenzibilizacio UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°¢Hianyz6 adat

EU/CLPe*Hianyz6 adat
Aspiraciés veszély UN GHSeHianyz6 adat
OSHA HCS 2012°¢Hianyz6 adat

EU/CLP*Hidnyz6 adat
Karcinogenitas UN GHSeHianyz6 adat
OSHA HCS 2012°+Hianyz¢6 adat
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GHS tulajdonsagok

Besorolas

Csirasejt-mutagenitas

EU/CLPe*Hianyz6 adat
UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°¢Hianyz6 adat

Reprodukcios toxicitas

EU/CLPe*Hianyz6 adat
UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas - egyszeri expozicid
(STOT-SE)

EU/CLPe*Hianyz6 adat
UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat

Specifikus célszervi toxicitas - ismételt expozicio
(STOT-RE)

EU/CLP*Hianyz6 adat
UN GHSe*Hianyz6 adat
OSHA HCS 2012°+Hianyz6 adat

Lehetséges egészségi hatasok
Inhalacio

Akut (azonnali) IrritAciot okozhat.

Krdnikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre 4ll6 adat
Bor

Akut (azonnali) Enyhe bérirritaciot okoz.
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Szem

Akut (azonnali) Szemirritaciét okoz.
Krénikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre allé adat
Lenyelés

Akut (azonnali) Lenyelve artalmas lehet.
Krdnikus (késleltetett) Nincs rendelkezésre 4ll6 adat
Roviditések

LD = Halalos adag

12. rész: Okoldgiai informaciok

12.1 Toxicitas
LC50 (guppi): 89,1 mg/l 96 éranal

12.2 Perzisztencia és lebomloképesség

Hidnyz6 anyagi adat.

12.3 Biologiai felhalmozo6dasi potencial

Hianyz6 anyagi adat.

12.4 Mobilitas a talajban
Hianyz6 anyagi adat.
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12.5 PBT (perzisztencia, bioldgiai felhalmozddéas és toxicitas) és vPvB (nagyon perzisztens és
bioldgiailag nagyon felhalmoz6do) értékelés eredmeényei

Nem végeztek PBT és vPvB értékelést.

12.6 Egyéb nemkivanatos hatasok
Nincsenek rendelkezésre allé vizsgalatok.

13. rész: Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1 Hulladékkezelési modszerek

Termékhulladék Atartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
el6éirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Csomagolasi hulladék Atartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi

el6éirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

13.2 Egyéb informéacidk

A biologiai mintékat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és standard
ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettdk és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo6 kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis eléirasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfeleld artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biolégiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségugyi
Vilagszervezet) egészségugyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozé iranyelveit kbvetve kell rtalmatlanitani.

14. rész: Szallitasi informaciok

14.1 UN 14.2 UN megfeleld 14.3 Szallitasi 14.4 Csomagolasi 14.5 Kérnyezeti
szam szallitasi név veszélycsoport(ok) csoport veszélyek

Nincs . . . . . . .

DOT szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabélyozva Nincs szabélyozva Nem alkalmazhat6

TDG Nl’ncs Nincs szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabalyozva Nem alkalmazhat6
szabalyozva

IMO/IMDG Nl’ncs Nincs szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabalyozva Nem alkalmazhat6
szabalyozva

IATA/ICAO Nl’ncs Nincs szabalyozva Nincs szabélyozva Nincs szabalyozva Nem alkalmazhat6
szabalyozva

14.6 Specialis ovintézkedések a felhasznalonak
Nincs meghatarozva.

14.7 A MARPOL 73/78 1l. fuggeléke és az IBC torvény szerint 0mlesztve szallitand6
Hianyz6 adat.
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15. rész: Szabalyozasi informacidk

15.1 Az anyagra vagy keverékre specifikus biztonsagi, egészségi és kdrnyezeti
eléirasok/torvények

SARA veszélybesorolés Akut
Készlet
Alkatrész CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Igen Nem Igen Nem Igen
Kanada

Laboratérium
Kanada - WHMIS - Anyagok besorolasa
*» Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Kanada - WHMIS - Alkotorészek kozzétételi listdja

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

Kanada - CEPA - Prioritasi anyagok listaja

* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Amerikai Egyesilt Allamok
Laboratorium
Egyesiilt Allamok - OSHA - Eljarasbiztonsagi kezelés - Nagyon veszélyes kémiai
anyagok
* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - OSHA - Specialisan szabalyozott kémiai anyagok
* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Kdrnyezet
Egyesiilt Allamok - CAA (Tiszta levegd torvény) - 1990 veszélyes légszennyezd
anyagok
* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Veszélyes anyagok és jelentend mennyiségeik
» Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - Radionuklidok és jelentendd mennyiségeik
* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkivill veszélyes anyagok
EPCRA RQ-k
* Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva

Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 302. rész Rendkivill veszélyes anyagok TPQ-k

» Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - Kibocsatasi jelentés

+ Guanidinium-tiocianat 593-84-0 Nincs felsorolva
Egyesiilt Allamok - CERCLA/SARA - 313. rész - PBT kémiai anyagok listaja

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

Kornyezet

Egyesiilt Allamok - Kalifornia - 65. javaslat - Karcinogének listaja

» Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia -

» Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia -

(MADL)
» Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia -

» Guanidinium-tiocianat

Egyesilt Allamok - Kalifornia -

» Guanidinium-tiocianat

Egyesiilt Allamok - Kalifornia -

» Guanidinium-tiocianat

593-84-0 Nincs felsorolva
65. javaslat - Fejlédési toxicitas

593-84-0 Nincs felsorolva
65. javaslat - Maximalisan megengedheté dozisszintek

593-84-0 Nincs felsorolva
65. javaslat - Nincs jelentés kockazati szint (NSRL)

593-84-0 Nincs felsorolva
65. javaslat - Reproduktiv toxicitas - nék

593-84-0 Nincs felsorolva
65. javaslat - Reproduktiv toxicitas - férfiak

593-84-0 Nincs felsorolva

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

16. rész: Egyéb informéacidk

Relevans mondatok (kéd és teljes szbdveq)

Jogi nyilatkozat
Felel6sségnyilatkozat

Roviditések

NDA = Nincs rendelkezésre allé adat

134/316

H302 - Lenyelve artalmas.
H313 - Bérrel érintkezve artalmas lehet
H320 - Szemirritaciét okoz

A fenti informé&cidk a szamunkra rendelkezésre 4all6 adatokon alapszanak, és azokat
helyesnek véljik. Mivel az informéaciok a szabalyozasunkon kivuli korilmények kdzott is
alkalmazhatdk, és ezekkel lehetséges, hogy nem vagyunk tisztaban, nem vallalunk
felelésséget a hasznalat eredményeiért és az ezt kapd személyeknek maguknak kell
meghatarozniuk a hatasokat, tulajdonsagokat, védelmet és artalmatlanitast, amelyek az
adott koérilményekre vonatkoznak. Az anyagokra, a jelen informaciék pontossagara, a
hasznalatbdl eredd eredményekre, valamint az anyag hasznalataval kapcsolatos
veszélyekre vonatkozéan nem vallalunk képviseletet, jotallast vagy garanciat, legyen az
kifejezett vagy hallgatélagos (beleértve a megfeleléségre vagy egy adott célra valé
kereskedelmi megfeleléségre vonatkozé jotallast). Az anyag kezelésekor és
hasznalatakor figyelemmel kell eljarni. A fenti informacidkat jéhiszemUen biztositjuk, és
azt gondoljuk, hogy pontosak. A kiadas idején az anyag el6relathato kezelésével
kapcsolatos minden relevans informaciot biztositunk. Azonban, ha a termékhez
nemkivanatos esemény tarsithatd, ez a Biztonsagi adatlap nem helyettesiti — és nem is
célja helyettesiteni — a megfeleléen képzett személyzettel térténé megbeszélést.
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Sezione 1: Identificazione della sostanza/miscela e dell’azienda/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Nome prodotto Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load
Codice prodotto GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-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
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svezia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telefono (generale) +33 563 825 319 - UE
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztralia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefono (Ausztralia) 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

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

CLP La seguente SDS si riferisce unicamente alla miscela di prodotto finito finale cosi come
viene usata in laboratorio. Il prodotto contiene microsfere e reagenti all’interno della
cartuccia oppure in contenitori esterni alla cartuccia. Le esenzioni per la divulgazione
di alcune informazioni relative ai componenti sono a norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e
29 CFR 1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

Non classificato
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2.2 Elementi dell’etichetta

CLP Tossicita acuta - per via orale 5
Frasi di rischio H302: Nocivo se ingerito
H313: Puo essere nocivo per contatto con la pelle
H320: Provoca irritazione oculare

2.3 Altririschi

CLP Ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP), questo materiale non e
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 5
Lieve irritazione cutanea 5
Lieve irritazione oculare 2B

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE
Frasi di rischio  Nocivo se ingerito
Provoca lieve irritazione cutanea
Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.

Risposta In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altri rischi

UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed
etichettatura delle sostanze chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN GHS) questo
prodotto & considerato pericoloso.

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
OSHA HCS 2012 Lieve irritazione oculare 2B
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2.2 Elementi dell’etichetta
OSHA HCS 2012
ATTENZIONE
Frasi di rischio  Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.

Risposta IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

2.3 Altririschi

OSHA HCS 2012 Questo prodotto non é considerato pericoloso ai sensi della norma statunitense per la
comunicazione dei pericoli (Hazard Communication Standard) OSHA 29 CFR
1910.1200.

Canada

In ottemperanza a: WHMIS

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
WHMIS Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.
2.3 Altri rischi
WHMIS In Canada, il prodotto di cui sopra non e 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
Tiocianato di CAS: 593-84-0 _ UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 5; Irrit. occhi 2B;
S EINECS: 10-20% | Vedere la Sezione 11.1 | UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H313, H320 NDD
guanidinio 209-812-1 OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi 2B
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Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

Cute 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.

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

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

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

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

5.2 Rischi speciali che scaturiscono dalla sostanza o dalla miscela

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

Prodotti di combustione Nessun dato disponibile

pericolosi
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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 o nessuna protezione termica.

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

Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

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

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e la pulizia

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

6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

| Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una cartuccia,
evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti. Evitare il contatto con gli occhi e con la
pelle.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse

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

7.3 Usi finali specifici
Consultare la Sezione 1.2 - Usi pertinenti identificati.

| Sezione 8: Controlli di esposizione/Protezione personale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione/Linee Guida
Risultato ACGIH NIOSH OSHA
Tiocianato di guanidinio TWA Non stabilito Non stabilito Non stabilito
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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 Non si prevede la necessita di attrezzatura respiratoria se il materiale viene utilizzato

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

Occhi/Volto Indossare occhiali protettivi per sostanze chimiche.

Pelle/Corpo Indossare indumenti protettivi.

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

Legenda delle abbreviazioni
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Agenzia per la salute e la sicurezza sul lavoro)
TWA = Time-Weighted Averages (Medie pesate nel tempo) basate su esposizioni da 8 ore/giorno, 40 ore/settimana

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

Forma fisica Liguido 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

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

congelamento

Temperatura di decomposizione Dati mancanti pH Da7a9

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 di vapore Dati mancanti

Tasso di evaporazione Dati mancanti
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Inflammabilita

Punto di infammabilita

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

10.5 Materiali incompatibili

Acidi, agenti ossidanti.

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

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

| 593-84-0 |Tossicité\ acuta: Intraperitoneale-Topo DL50 « 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLPeDati mancanti
UN GHSeTossicita acuta - Orale 5 - ATEmix (orale) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Corrosione/Irritazione cutanea

UE/CLPeDati mancanti
UN GHSeLieve irritazione cutanea 3
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Grave irritazione/danno oculare

UE/CLPeDati mancanti
UN GHSeLieve irritazione oculare 2B
OSHA HCS 2012¢Lieve irritazione oculare 2B
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Proprieta GHS

Classificazione

Sensibilizzazione cutanea

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Sensibilizzazione respiratoria

UE/CLP+Dati mancanti
UN GHSe*Dati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Pericolo derivante dall’inalazione

UE/CLP*Dati mancanti
UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

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

UE/CLPeDati mancanti

STOT-SE UN GHSeDati mancanti
OSHA HCS 2012¢Dati mancanti
UE/CLPeDati mancanti
STOT-RE UN GHSeDati mancanti

OSHA HCS 2012¢Dati mancanti

Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Cute

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Occhi

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)
Ingestione

Acuto (immediato)
Cronico (ritardato)

Legenda delle abbreviazioni
DL =Dose letale

Puo causare irritazione.
Nessun dato disponibile

Provoca lieve irritazione cutanea.
Nessun dato disponibile

Provoca irritazione oculare.
Nessun dato disponibile

Puo essere nocivo se ingerito.
Nessun dato disponibile

Sezione 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita
CL50 (guppy): 89,1 mg/la 96 h
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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 vPVvB
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.
Smaltire contenuto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali, nazionali

e/o normative internazionali.

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

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

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

DoT regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione Non applicabile

DG Non soggett(_) a Non soggettp a Non soggettp a Non soggett(_) a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non soggetto a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

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

14.6 Precauzioni speciali per I'utilizzatore

Nessuna specificata.
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Scheda dati di sicurezza

Data di decorrenza: 2023-06

Sostituisce la versione del: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpret HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

14.7 Trasporto alla rinfusa in base all’Allegato Il della Convenzione 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
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Si No Si No Si

Canada
Lavoro

Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze

+Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente

Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro

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

Ambiente

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni

*Tiocianato di guanidinio 593-84-0
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Non elencato
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Sostituisce la versione del: 2021-09

USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT

*Tiocianato di guanidinio
Stati Uniti - California
Ambiente

USA - California - Proposta 65 - Elenco sostanze cancerogene

*Tiocianato di guanidinio

USA - California - Proposta 65 - Tossicita dello sviluppo

*Tiocianato di guanidinio

dose massimi consentiti)
*Tiocianato di guanidinio

rischio significativo)
*Tiocianato di guanidinio

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

*Tiocianato di guanidinio

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

593-84-0 Non elencato

593-84-0 Non elencato

593-84-0 Non elencato
USA - California - Proposta 65 - MADL (Maximum Allowable Dose Levels, livelli di

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

593-84-0 Non elencato

593-84-0 Non elencato

593-84-0 Non elencato

*Tiocianato di guanidinio

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

Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti (codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile

Pagina 145 di 316

H302 - Nocivo se ingerito.
H313 - Puod essere nocivo per contatto con la pelle
H320 - Provoca irritazione oculare

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti.
Poiché le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro
controllo e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna
responsabilita per i risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che
ne usufruiranno devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento
riguardanti ogni singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o
assicurazione, esplicita o implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita
per un particolare scopo), viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle
informazioni fornite, i risultati ottenibili dal’'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.
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a1 PEREY. BLUEREXOHA

1.1 SRRF

54 Xpert HIV-1 Viral Load. Xpert HIV-1 Viral Load XC, Xpert HBV Viral Load
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BHESNLEERR HERA
13 RETHERBLHEETOFH
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EU: support@cepheideurope.com
EEE(—#®) +33 563825319 -EU
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BEEE A—AFUP) 1800 107 884
14 RAJAEEES

BEXES 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 B8R & H
BEXES 1 (352) 323-3500 —#E 4}

©OYVaY 2: IR IEHEA

EU/EEC
- 3545 (EC)1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 (CL3 2 ET]

21 PEPEEYPDOSE

CLP RO SDS (F. AEFACHEASNIREELESYERANH T, RERE., h—FMvIF
FIEENOBEBRAICE-IABLIUVHEEEATNET, —HOMEDFEROBETORRRS.
CLP IER 1(5)(d) LU 29 CFR 1910.1200(g)(2)()CYNEHE-LTNET,
xnia
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22 FNIVEH=
CLP SME% 8Os
BEEESHER H302: KA ALEEE
H313: REICfTETREHEE L AIREM
H320: BRANDORIEHES I ZFFET

23 F0ihfEpEtE
CLP #RE(EC) No. 1272/2008 (CLP) IZEL T, REIIBRMEAF BSNET A,

UN GHS
#EHL: UN E2 RO ESIUVRRICET RO AT L (GHS)

21 PEPEEPOSE

UN GHS AMEME &0O5
BENRERIE 5
BEOERI 28

22 SNIVEH

UN GHS
BE
ERAEHRR RHIACLHFE.
RIENDBEEDRIHESIERLIT,
BRADRIHMESIEET
FRiHEHR

FB  EDERLOR. T2,

BE [SNEBENMES. EVLUI-HIVBERMISERTS.
REICRIHNELISS EMOBE FL4 X215,
BICASIS S BICAH S  BARKTEECTIC, RECBTESHEE. IVFI
VAERTY, EDR. TTEERITD,
HORHN S S  EMOME FHTEZTS.

23 F0ihfEpEtE

UN GHS BIEIEE RPN ERTOERAFVATL(GHS) TlE. RNE R IIERLEMBEEESNTIE
ER

XKE (Us)

#£41- OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 YEDPEEDONE
OSHA HCS 2012 BEEORRH2B
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22 SNIVEFH

OSHA HCS 2012
B

=3

ERASHER BAOFEESIERIT
FRhtEER
TR EDJLDE., T2ITHES
B BICAESA  BICARISA MARBKTEECTIC, RLCFITERIBEE. I8P
VAEET T, EDE. TTEERITD,
BORBHHKISE  EMOBE  FUTEZTS,

23 F0ihfEpEtE

OSHA HCS 2012 AESE. KEHERESAEEEQ9 CFR 1910.1200 - EEAE M B AME L) CEIE,
AR BEERYESFBINET B,

hFH

#H: WHMIS

21 PEPEEDOSE

WHMIS xniE

22 SNIEHR

WHMIS FNIVEREHEHNFEA,

2.3 EDfhfERTE

WHMIS NFATIE, LR ZIIEEBICHZBERYICEETI1EHR AT L WHMIS)ICEJEREIKRYE
HFRrEhFth,

24 FOhiEHR

ZDHDIANTORE., E—X, ZDMOFH 7 F BEVD 1%KETHAHN ., FIZKENY— FRBIEHRH (29 CFR 1910.1200) . YEF
LIGEEYODFEERTRICETS EU 155, FLEYEFLXES YO BERTRICEHTIHRFMIATLTHEEEH BN TG,

CEVER D S DA E

31 ME
AEI, MRS EBLEEN,
32 EEWY
aRY
L24 BT % LD50/LC50 HE/IEfHCE IS E mp Y
CAS: 593-84-0 UN GHS: &ft &t 5(-R) ; REOHPH 5. BEDONPH 2B
IPZIVFAVTR=F | ONEcs: 209-g19—1 | 10720% | £DYaY 1.1 258 | EU CLP: RHEHLE 5, H302, H313, H320 NDA
' OSHA HCS 2012: 214&M 5(#0) . BONWYFH 2B
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ho MEBEEEMUTZERE. RIE 20 2. E5ICRKTEZ®$T %, BORBIGRUGES &=
BOBE FHTe%(13,

HH HENBEVRKITHOHEZBENCEASNIEE . HARBENDETHILF FRSINEE
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W WS ENYEFERLLIEAROBLEA TERET-CREIE, ERUEESIEES
CEFOF L TEZ3,

42 tOELEELQERCEE. SEBLUERY

E+—18 SHECETIERESBLTES,

43 ESLICEFMERCEFENAREDEETIkIE

EAADAE BEQIAT, BEOERBORMESLPERCEIETONILENHVET . ARG LUSNDOY
BICEKSHENLATREMIC OV TE BT R ENHBNET,

©hYaY 5 HIEFE

51 HMHl

7334 K H RIHEX S FABUIAL LG BB W7V I— LIl K Bk
INBAEN S B4R UL & ZRRE R BUK

BN K H F—ABL

52 MEPESHMI-RETIFHALBRER

REQAREBREOBIR REESCTIAFOIEN- MyUR, RRRLY. RERILY. ERRIENOASLESE
BT BTN BNET
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AEICHTREREIE =M INBIB LGS . oD ANKICH TR F R ENERINET, @G REREE
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EMECEN TR, BUAHONISRERR TS,
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62 HEICHTIERER
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BEKEBICEELLGVNTSL,

6.4 OLHIIVADER

FINIE BEREE/TERE.BJIUE+TZE REFOITEFEESEBEUUWES,
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71 ZE2EEDHFNNOVTOEE
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RE HAINR-TIREL TS ERMEELEB VBN ORET . BRENMTTRE TS, s/
1S —JELoMDEERL. R BBLORVMGFRTICRE LTS,

13 BAMLGRERH&
rhyay 12 BETZEAARCETIERESBLTIESL,

% 150 T » & 316 301-3298, Rev. N



//Cepheid@

ZET-HY—F

FEEH :2023-06
B H 1202109

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

thoav 8. RREE-EARE

8.1 EH)IFA-4

RERE A HMAF3M1Y
HE ACGIHH NIOSH OSHA
BP_IVF 7 Px—h TWA RERZL RELL RELL

82 BEEE
IRMNFR-EH

BARGER
R ERE

B-Em
74 RPN
RIERBEHE

FEICONT
OSHA = FBIR&FHER

THBBEREHERL ISV BREEFRRICGUCEYICFAB LTS, ZHTIEE
(F. ABEEE. BAHREE. FRZOMOIVIZPIVTIV -V EBEFE T, ERH
DMELVNIHHRRFBRREHEAGVLICL LSV REBELAIDEESNTVEIMES
(E. SFREEOMEEEH LTS,

MENBEVKRTHOHEENCFEASINDIZES. FREENMNDETHIEEFRSNEE
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EU/CLP-T—AT 2
s BEEHE UN GHS-T—AT 2
OSHA HCS 2012 7—AF 2
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Z Cepheid.

Saugos duomeny lapas

Isigaliojimo data: 2023-06

Ankstesnés versijos data: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

| 1 skirsnis. Medziagos ir (arba) misinio ir bendrovés ir (arba) jmonés pavadinimas

1.1 Produkto identifikavimas
»Xpert HIV-1 Viral Load*; ,,Xpert HIV-1 Viral Load XC*; ,,Xpert HBV Viral Load*
GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

Produkto pavadinimas
Produkto kodas

1.2 Rekomenduojamas medziagos arba misinio panaudojimas ir nerekomenduojami

naudojimo budai

Rekomenduojamas (-i)
panaudojimas (-ai)

Laboratorinis naudojimas

1.3 Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

Gamintojas

Telefonas (bendras)

Telefonas (Australija)

Cepheid

Rontgenvéagen 5

SE-171 54 Solna

Svedija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 — ES

Cepheid Holdings Pty Ltd

Suite 2, Level 3, Building A

11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australija
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
1800 107 884

1.4 Skubios pagalbos telefono numeris

Gamintojas
Gamintojas

1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — skubi pagalba istisg parg

1 (352) 323-3500 — uz JAV riby

2 skirsnis. Pavojingumo identifikavimas

ES/EEB

Pagal: Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [pakeistas 453/2010]

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

Sis SDL skirtas tik galutiniam gatavo misinio produktui, naudojamam laboratorijoje.
Produkte yra rutuliuky ir reagenty kaseteje arba pakuotése. Kai kuriy komponenty
informacijos atskleidimo iSimtys taikomos pagal CLP reglamento 1(5)(d) straipsn;j ir

CLP

2.2 Zyméjimo elementai
CLP

158 psil. i$ 316

29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) ir (2).
Neklasifikuojama

Umus toksidkumas 5 (per burng)

301-3298, Rev. N
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Z Cepheid.

Saugos duomeny lapas

Isigaliojimo data: 2023-06
Ankstesnés versijos data: 2021-09

Pavojingumo pareiskimai

2.3 Kiti pavojai
CLP

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

H302: Kenksminga prarijus
H313: Gali bati kenksminga susilietus su oda.
H320: Dirgina akis

Pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) 8i medziaga néra laikoma pavojinga.

Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta sistema (GHS)
Pagal: Jungtiniy Tauty visuotinai suderintg cheminiy medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistemg (GHS)

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)

2.2 Zyméjimo elementai

Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)

Pavojingumo pareiskimai
Atsargumo frazés

Prevencija
Atsakas

2.3 Kiti pavojai
Jungtiniy Tauty visuotinai
suderinta sistema (GHS)

Jungtinés tautos (JAV)

Umus toksidkumas 5 (per burnag)
Nesunkus odos dirginimas 5
Nesunkus akiy dirginimas 2B

ATSARGIAI

Kenksminga prarijus

Sukelia lengvg odos dirginimg
Dirgina akis

Po naudojimo kruop$€iai nuplauti.

Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Jeigu sudirginama oda: Kreiptis | gydytoja.

PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. 1Simti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

Pagal visuotinai suderintg klasifikavimo ir Zenklinimo sistemg (GHS) Sis produktas
laikomas pavojingu.

Pagal: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas

OSHA HCS 2012

159 psil. i$ 316

Nesunkus akiy dirginimas 2B

301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Saugos duomeny lapas Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Isigaliojimo data: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Ankstesnés versijos data: 2021-09

2.2 Zyméjimo elementai
OSHA HCS 2012
ATSARGIAI
Pavojingumo pareiSkimai Dirgina akis
Atsargumo frazés
Prevencija Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti.
Atsakas PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.
2.3 Kiti pavojai

OSHA HCS 2012 Pagal JAV OSHA 29 CFR 1910.1200 praneSimo apie keliamg pavojy standartg Sis
produktas néra laikomas pavojingu.

Kanada
Pagal: WHMIS

2.1 Medziagos arba misinio klasifikavimas
WHMIS Neklasifikuojama

2.2 Zyméjimo elementai
WHMIS Nereikalingas (-i) joks (-ie) Zenklinimo elementas (-ai).
2.3 Kiti pavojai

WHMIS Kanadoje auk3&iau paminétas produktas néra laikomas pavojingu pagal darbo viety
pavojingy medziagy informacine sistemg (WHMIS).

2.4 Kitainformacija

Visy kity reagenty, granuliy ir kity sudedamuyjy daliy koncentracija miSinyje yra mazZesné nei 1 % arba jie néra laikomi
pavojingais pagal JAV pranesimo apie pavojy reglamentus (29 CFR 1910.1200), ES medziagy ar miSiniy klasifikavimo ir
Zenklinimo direktyvas arba Visuoting medziagy ar misiniy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema.

3 skirsnis. Sudétis/informacija apie sudedamasias dalis

3.1 Medziagos

MedZiaga neatitinka medziagos kriterijy.

3.2 MiSiniai
Sudétis
Cher_ni_nis Identifikatoriai % LD50/LC50 Klasifikacijos pagal reglamenta/direktyva Komentarai
pavadinimas
Jungtiniy Tauty visuotinai suderinta sistema (GHS):
C_Bua_midinio CAS: 593-84-0 10-20% | 2Zr. 11.1 skirsnj Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye lIrrit. 2B; Duomeny
tiocianatas EINECS: 209-812-1 T ’ ES CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 néra

OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

160 psl. i$ 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Saugos duomeny lapas Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Isigaliojimo data: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Ankstesnés versijos data: 2021-09

| 4 skirsnis. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas

|lkvépimas Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. ISveskite nukentéjusijjj j gryna org. Duokite deguonies, jei sunku
kvépuoti. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka jkvépé medziagos; darykite
dirbtinj kvépavimg naudodami kiSenine kauke su vienkrypciu voztuvu ar kitu tinkamu
kvépavimo medicinos prietaisu. Jei auka nekvépuoja, darykite dirbtinj kvépavima.

Oda Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Esant mazam saly€iui su oda, venkite pasklidimo ant nepaveiktos
odos. Saly¢io su medziaga atveju nedelsdami bent 20 minuciy plaukite odg tekanéiu
vandeniu. Nusivilkite ir izoliuokite uzterstus rabus.

Akys Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Medziagai patekus j akis, nedelsdami bent 20 minuciy plaukite akis
tekanciu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

Nurijimas Pirmoji pagalba néra reikalinga, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Nurije, iSskalaukite burng vandeniu (tik jei asmuo yra sgmoningas).
NESKATINKITE vémimo. Nenaudokite burnos j burng metodo, jei auka prarijo
medZiagos. Nurije, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis, imus ir uzdelstas
Zr. 11 skirsnj — Toksikologiné informacija.

4.3 Bet kokio neatidéliotino medicininio démesio ir reikalingo specialaus gydymo nurodymas

Pastabos gydytojui Visi gydymo budai turi bti pagrjsti pastebétais paciento baklés poZymiais ir
simptomais. Reikéty apsvarstyti galimybe, kad jvyko per didelis kity medZiagy, nei Sis
produktas, poveikis.

| 5 skirsnis. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo terpé

Tinkama gesinimo terpé DIDELI GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2, alkoholiui atsparios putos ar
vandens purslai.
MAZI GAISRAI: sausos cheminés medziagos, CO2 ar vandens purslai.
Netinkama gesinimo terpé Duomeny néra

5.2 Specialis medziagos ar misinio keliami pavojai

Nejprasti gaisro ir sprogimo Plastikiné kaseté, kurioje yra reagenty, gali i8skirti toksidkus anglies oksido, sieros
pavojai oksido, azoto oksido garus.
Pavojingi degimo produktai Duomeny néra
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Saugos duomeny lapas

Isigaliojimo data: 2023-06

Ankstesnés versijos data: 2021-09

5.3 Patarimas gaisrininkams
Struktariné ugniagesiy apsauginé apranga gaisro atveju suteikia TIK ribotg apsaugag; ji néra veiksminga issiliejimy atveju,

kai galimas tiesioginis sglytis su medziaga.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Vilkékite chemikalams atsparig apranga, kurig specialiai rekomenduoja gamintojas. Ji gali suteikti mazg apsaugg arba

jokios apsaugos.

Naudokite teigiamo slégio autonominj kvépavimo aparatg (SCBA).
MAZI GAISRAI: perkelkite konteinerius i$ gaisro zonos, jei tai galite padaryti be rizikos.

6 skirsnis. Priemonés, kuriy reikia imtis atsitiktinio iSsiskyrimo atveju

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir avarinés procediros

Suldzus kasetei, taikomos Sios asmens atsargumo priemonés. Vilkékite tinkamus
apsauginius drabuzius. NevaikSciokite per iSsiliejusig medziagg. Nelieskite pazeisty
talpy ar iSsiliejusios medziagos, nebent vilkite tinkamus apsauginius drabuZzius.

Asmens atsargumo
priemonés

Skubios pagalbos
procediiros

Védinkite uzdaras vietas.

Manoma, kad jokios skubios pagalbos procediros nebus reikalingos, jei medziaga bus
naudojama jprastomis sglygomis, kaip rekomenduojama.

6.2 Aplinkos apsaugos priemonés

Neleiskite patekti j vandens takus, kanalizacija, rusius ar uzdaras patalpas.

6.3 lzoliavimo ir valymo metodai ir medziagos

Izoliavimo /
valymo priemonés

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius

Esant mazZiems iSsiliejimams, mavékite pirstines ir sugerkite iSsiliejusia medziagg
popieriniu ranksluosciu. NeSalinkite iSsiliejusiy medziagy j nutekamuosius vamzdzius.

Zr. 8 skirsnj ,Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga“ ir 13 skirsnj ,Atlieky tvarkymas®.

| 7 skirsnis. Laikymas ir tvarkymas

7.1 Saugaus tvarkymo atsargumo priemonés

Tvarkymas

7.2 Saugaus laikymo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymas

Specialus tvarkymas nereikalingas. Jei kaseté sulizZta, venkite sgly&io su iSsiliejusiais

reagentais. Venkite salyCio su oda ir akimis.

Laikykite vadovaudamiesi produkty etiketémis. Laikykite atokiau nuo nesuderinamy
medzZiagy. Laikykite uZrakintg. Talpg/pakuote laikykite sandariai uzdarytg vésioje, gerai
védinamoje vietoje.

7.3 Konkretus (-as) galutinio naudojimo budas (-ai)
Zr. 1.2 skirsnj — Rekomenduojami panaudojimai.

8 skirsnis. Poveikio prevencijos priemonés ir (arba) asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

Poveikio ribinés vertés/gairés

Rezultatas

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidinio tiocianatas

TWA

Nenustatyta

Nenustatyta

Nenustatyta

162 psl. i$ 316
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Saugos duomeny lapas

Isigaliojimo data: 2023-06

Ankstesnés versijos data: 2021-09

8.2 Poveikio kontrolés priemonés
Reikéty naudoti gerg bendrg ventiliacijg. Védinimo daznis turéty atitikti salygas. Jei
taikytina, naudokite proceso gaubtus, vieting iStraukiamajg ventiliacijg ar kitas
inzinerines kontrolés priemones, kad oro esanciy daleliy lygis bty zemiau
rekomenduojamy poveikio riby. Jei poveikio ribinés nenustatytos, palaikykite priimting

InZinerinés
priemonés/kontrolés
priemonés

ore esanciy daleliy lygj.

Asmeninés apsaugos priemonés
Kvépavimo jrangos nereikia, jei medziaga naudojama jprastomis sglygomis ir kaip
rekomenduojama. Kitu atveju laikykités OSHA respiratoriaus taisykliy, pateikty 29 CFR
1910.134 arba Europos standarte EN 149. Jei virSijamos poveikio ribinés vertés arba
atsiranda simptomy, naudokite NIOSH/MSHA arba Europos standarto EN 149

Kvépavimas

Akys/veidas
Oda/kianas

Poveikio aplinkai kontrolés
priemonés

Sutrumpinimy reikSmés

patvirtintg respiratoriy.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Naudokite nuo aptaskymo cheminémis medziagomis apsaugancius akinius.
Vilkékite apsauginius ribus.
Laikykités vietos geriausios tvarkymo ir atlieky Salinimo praktikos.

OSHA = Darby saugos ir sveikatos administracija (angl. ,Occupational Safety and Health Administration)
TWA = laiko svertiniai vidurkiai yra pagrjsti 8 val. per parg, 40 val. per savaite poveikiais

9 skirsnis. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie fizines ir chemines savybes

Medziagos apraSymas

Rutuliukai yra kieti balti
komponentai kasetése; reagentai
yra skaidrs skysciai, kuriy

Fiziné forma Skystis ISvaizda/apraSymas pagrindiné buferiné dalis yra
vandeniniai tirpalai. Komponentai
yra bekvapiai.

Spalva Balta/skaidri Kvapas Bekvapis

Kvapo atsiradimo riba Troksta duomeny

Bendrosios savybés

Virimo temperatira 100 °C (212 °F) Lydymosi/uzSalimo temperatdra 0 °C (32 °F)

Skilimo temperatira Troksta duomeny pH 7-9

Savitasis svoris/santykinis tankis

Troksta duomeny

Tirpumas vandenyje

Troksta duomeny

Klampumas Troksta duomeny Sprogstamosios savybés Trioksta duomeny
Oksidacinés savybés Troksta duomeny

Lakumas

Gary slégis Troksta duomeny Gary tankis Troksta duomeny
Garavimo greitis Traoksta duomeny

Degumas

Plidpsnio temperatdra Traoksta duomeny UEL Troksta duomeny
LEL Troksta duomeny Savaiminis uzsidegimas Trioksta duomeny
Degumas (kietoji medziaga, dujos) | Triksta duomeny

Aplinka

Oktanolio/vandens pasiskirstymo
koeficientas

Traksta duomeny

9.2 Kitainformacija

Papildomy fiziniy ir cheminiy parametry nepastebéta.

163 psl. i$ 316
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Saugos duomeny lapas

Isigaliojimo data: 2023-06
Ankstesnés versijos data: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

10 skirsnis. Stabilumas ir reaktyvumas

10.1 Reaktyvumas

|Jprastomis naudojimo sglygomis nezinoma jokia pavojinga reakcija.

10.2 Cheminis stabilumas
Stabilus

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Pavojinga polimerizacija nevyks.

10.4 Vengtinos salygos

Nesuderinamos medziagos. Deginant plastikine kasete, kurioje yra reagenty, gali iSsiskirti nuodingi Salutiniai produktai.

10.5 Nesuderinamos medziagos
Ragstys, oksidatoriai.

10.6 Pavojingi skilimo produktai

Deginant plastikine kasete, kurioje yra reagenty, gali iSsiskirti nuodingi Salutiniai produktai.

11 skirsnis. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

Komponentai

Guanidinio tiocianatas | 593-84-0 |Umus toksiSkumas: Intraperitoniné — pelé LD50 « 593 mg/kg

GHS savybés

Klasifikacija

Umus toksiskumas

ES/CLPeTruksta duomeny
JT GHS*Umus toksiskumas 5 (per burng) — ATEmix (per burng) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012¢Truksta duomeny

Odos korozija/dirginimas

ES/CLPeTruksta duomeny
JT GHS*Nesunkus odos dirginimas 3
OSHA HCS 2012¢Truksta duomeny

Rimtas akiy pazeidimas/dirginimas

ES/CLPeTruksta duomeny
JT GHS*Nesunkus akiy dirginimas 2B
OSHA HCS 2012+Nesunkus akiy dirginimas 2B

Odos jautrumas

ES/CLPe*Triksta duomeny
JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Kvépavimo taky dirginimas

ES/CLPe*Triksta duomeny
JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Aspiracijos pavojus

ES/CLPe*Triksta duomeny
JT GHSeTriuksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Kancerogeniskumas

ES/CLPeTriksta duomeny
JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny
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GHS savybés Klasifikacija
ES/CLPe*Triksta duomeny
Lytiniy lasteliy mutageniSkumas JT GHSeTruksta duomeny

OSHA HCS 2012¢Trauksta duomeny

ES/CLPe*Triksta duomeny
ToksiSkumas reprodukcijai JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

ES/CLPeTriksta duomeny
STOT-SE JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

ES/CLPe*Triksta duomeny
STOT-RE JT GHSeTriksta duomeny
OSHA HCS 2012+Triksta duomeny

Galimas poveikis sveikatai

Jkvépimas

Uminis (tiesioginis) Gali sukelti dirginima.

Leétinis (uzdelstas) Duomeny néra

Oda

Uminis (tiesioginis) Sukelia lengva odos dirginima.
Létinis (uzdelstas) Duomeny néra

Akys

Uminis (tiesioginis) Dirgina akis.

Létinis (uzdelstas) Duomeny néra

Nurijimas

Uminis (tiesioginis) Gali bati kenksminga prarijus.
Létinis (uzdelstas) Duomeny néra

Sutrumpinimy reikSmés
LD = Mirtina dozé

| 12 skirsnis. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas
LC50 (gupija): 89,1 mg/l esant 96 val. poveikiui

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
Troksta duomeny.

12.3 Bioakumuliacijos potencialas
Troksta duomeny.

12.4 Judrumas dirvozemyje.
Troksta duomeny.

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
PBT ir vPvB vertinimai nebuvo atlikti.
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12.6 Kiti nepageidaujami poveikiai
Nerasta jokiy tyrimy.

13 skirsnis. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai
Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)

Produkto atliekos

Pakuotés atliekos

13.2 Kita informacija

tarptautiniy taisykliy.
Turinj ir (arba) talpyklg iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)
tarptautiniy taisykliy.

Turéty bati laikoma, kad biologiniai méginiai, perneSimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo procediry
tinkamam panaudoty kasegéiy ir nepanaudoty reagenty $alinimui. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy cheminiy
atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis valstybinémis arba regioninémis saglygomis. Jeigu valstybés arba
regiony teisés aktuose néra aiskiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia
iSmesti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir Salinimo rekomendacijas.

14 skirsnis. Informacija apie gabenima

141 3T 14.2 JT tinkamas 14.3 Transporto 14.4 Pakavimo 14.5 Pavojai

numeris gabenimo pavadinimas pavojaus klasé (-és) grupé aplinkai
DOT Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Netaikoma
TDG Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Netaikoma
IMO/IMDG Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Netaikoma
IATA/ICAO | Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Nereguliuojama Netaikoma

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojui
Nenurodyta.

14.7 Gabenimas nesupakavus pagal MARPOL 73/78 Il prieda ir IBC kodeksa
Troksta duomeny.

15 skirsnis. Teisinio reglamentavimo informacija

15.1 Medziagai ar miSiniui taikomi saugos, sveikatos ir aplinkos apsaugos reglamentai/teisés
aktai

SARA pavojaus klasifikavimas Umus
Aprasas
Komponentas CAS Kanados DSL | Kanados NDSL ES EINECS ES ELNICS TSCA
Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Taip Ne Taip Ne Taip
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Kanada
Darbas

Kanada — WHMIS — Medziagy klasifikavimas

* Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg

Kanada — WHMIS - Sudedamuyjy medziagy atskleidimo sarasas

» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
Aplinka

Kanada — CEPA - Prioritetiniy medziagy sarasas

+» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasa

Jungtinés Amerikos Valstijos

Darbas
JAV — OSHA - Procesy saugos valdymas - labai pavojingos cheminés medziagos
+ Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Neijtraukta j sgrasa
JAV - OSHA - Specialiai reglamentuojamos cheminés medziagos
+» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Neijtraukta j sgrasa
Aplinka
JAV — CAA (Svaraus oro jstatymas) — 1990 m. Pavojingi oro tersalai
+» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV - CERCLA/SARA - Pavojingos medziagos ir jy pranesami kiekiai
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA/SARA — Radionuklidai ir jy pranesami kiekiai
+ Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA/SARA — 302 skyrius — Labai pavojingos medziagos EPCRA RQ
+ Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA/SARA - 302 skirsnis — Ypa€ pavojingy medziagy TPQ
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA/SARA - 313 skirsnis — PraneSimas apie emisijas
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV — CERCLA/SARA - 313 skirsnis — PBT cheminiy medziagy sarasai
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg

JAV - Kalifornija

Aplinka
JAV - Kalifornija — 65 pasililymas — Kancerogeny sarasas
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pareiSkimas — ToksiSkumas vystymuisi
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pasitilymas — Didziausios leistinos dozés lygiai (DLDL)
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pasitllymas — Néra reikSmingo rizikos lygio (NRRL)
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
JAV - Kalifornija — 65 pasitlymas — ToksiSkumas reprodukcijai — moterys
» Guanidinio tiocianatas 593-84-0 Nejtraukta j sgrasg
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JAV - Kalifornija — 65 pasitllymas
» Guanidinio tiocianatas

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

— ToksiSkumas reprodukcijai — vyrai
593-84-0 Neijtraukta j sgrasa

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos vertinimas nebuvo atliktas.

16 skirsnis. Kita informacija

Atitinkamos frazés (kodas ir visas tekstas)

Atsakomybés neprisiémimas/
Atsakomybés pareiSkimas

Sutrumpinimy reikSmés

168 psl. i$ 316

H302 — Kenksminga prarijus
H313 — Gali bati kenksminga susilietus su oda.
H320 - Dirgina akis

Auksciau pateikta informacija yra pagrjsta masy turimais duomenimis ir, manoma, yra
teisinga. Kadangi informacija gali bati naudojama sglygomis, kuriy mes negalime
kontroliuoti ir kurios mums gali biti nepazjstamos, mes neprisimame jokios
atsakomybés uz jos naudojimo rezultatus, o visi jg gaunantys asmenys turi patys
nustatyti poveikj, savybes, apsaugg ir Salinima, atsizvelgdami j savo specifines sglygas.
Neteikiama jokia aiSki ar numanoma garantija ar uztikrinimas (jskaitant tinkamumo
konkrec&iam tikslui ar perkamumo) dél medziagy, Sios informacijos tikslumo, rezultaty,
kuriuos reikia gauti naudojant jg, arba su medziagos naudojimu susijusius pavojus.
Tvarkant ir naudojant medziaga, reikia elgtis atsargiai. AukSciau pateikta informacija
pateikiama saziningai ir tikint, kad ji yra tiksli. ISdavimo dieng mes teikiame visg
informacijg, susijusig su numatomu medziagos tvarkymu. Taciau jvykus neigiamam
incidentui, susijusiam su Siuo produktu, Sis saugos duomeny lapas nepakeicia ir néra
skirtas pakeisti konsultacijas su tinkamai apmokytais darbuotojais.
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1. sadala Vielas/maisijuma un kompanijas/uznémuma identifikacija

1.1 Produkta identifikators

Produkta nosaukums Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Loac XC; Xpert HBV Viral Load

Produkta kods GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Vielas vai maisijuma attiecigie identificétie pielietojumi un neieteicamie pielietojumi

Attiecigie identificétie Laboratorijas pielietojums
pielietojumi

1.3 Drosibas datu lapas piegadataja informacija
Razotajs Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Zviedrija
www.cepheidinternational.com
ES: support@cepheideurope.com
Talrunis +33 563 825 319 - ES
(visparigiem jautajumiem)
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 Arkartas talruna numurs
Razotajs 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - diennakts arkartas talrunis
Razotajs 1 (352) 323-3500 - arpus ASV

2. sadala Risku identifikacija

ES/EEK
Saskana ar: Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [ar grozijumiem 453/2010]

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

CLP S1DDL attiecas tikai uz galigo gatavo maisijuma produktu, kas tiek izmantots
laboratorija. Produkts satur lodites un reagentus kasetné vai aréjos konteineros.
Iznémumiem dazu sastavdalu informacijas izpau$anai ir piemérojams CLP 1(5)(d)
pants un 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi
CLP Aklta orala toksicitate, 5. [Tmenis
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Bistamibas pazinojumi

2.3 Citiriski
CLP

ANO GHS

H302: Kaitigs, ja norij
H313: Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu
H320: Izraisa acu kairinajumu.

Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) Sis materials netiek uzskatits par bistamu.

Saskana ar: ANO Vielu klasificeSanas un markésanas globali harmonizéto sistému (GHS)

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

ANO GHS

2.2 Etiketes elementi
ANO GHS

Bistamibas pazinojumi

Piesardzibas pazinojumi
Novérsana
Reakcija

2.3 Citiriski
ANO GHS

Akuta orala toksicitate, 5. [imenis
Viegls adas kairinajums, 5. Tmenis
Viegls acu kairinajums, 2B

BRIDINAJUMS

Kaitigs, ja norij

Izraisa vieglu adas kairindjumu
Izraisa acu kairinajumu

Péc izmantoSanas kartigi nomazgat.

Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta passajata.

Ja rodas adas iekaisums: ludziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas,
ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.

Ja acu iekaisums nepariet: lidziet palidzibu medikiem.

Saskana ar Vielu klasificéSanas un markéSanas globali harmonizéto sistemu (GHS) Sis
produkts netiek uzskatits par bistamu.

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)
Saskana ar: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija

OSHA HCS 2012

2.2 Etiketes elementi
OSHA HCS 2012

Bistamibas pazinojumi

170. lapa no 316

Viegls acu kairinajums, 2B

BRIDINAJUMS
Izraisa acu kairindjumu
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Piesardzibas pazinojumi
NovérSsana PécizmantoSanas kartigi nomazgat.
Reakcija IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas,
ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skalo$anu.
Ja acu iekaisums nepariet: lldziet palidzibu medikiem.

2.3 Citi riski

OSHA HCS 2012 Saskana ar ASV OSHA 29 CFR 1910.1200 risku pazino$anas standartu Sis produkts
netiek uzskatits par bistamu.

Kanada

Saskana ar: WHMIS

2.1 Vielas vai maisijuma klasifikacija
WHMIS Nav klasificéts

2.2 Etiketes elementi

WHMIS Nav nepiecieSama(-u) etiketes elementa(-u).
2.3 Citi riski
WHMIS Saskana ar Informacijas sistému par bistamiem materidliem darba vieta (WHMIS)

augstak minétais produkts Kanada netiek uzskatits par bistamu.

2.4 Cita informacija

Visi pargjie reagenti, lodites un citas sastavdalas maisijuma ir koncentracija, kas mazaka par 1 %, vai netiek uzskatitas
par bistamam saskana ar ASV risku pazinosanas noteikumiem (29 CFR 1910.1200), ES direktivam par vielu vai
maistjumu klasificeéSanu un markésanu vai Globali harmonizéto kimisko vielu klasifikacijas un markésanas sistému.

3. sadala Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 Vielas

Materials neatbilst vielas kritérijiem.

3.2 Maisijumi
Sastavs
Kimiskas vielas Identifikatori % LD50/LC50 Klasifikacija saskana ar regulu/direktivu Komentari
nosaukums ’
- . o ANO GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Guanidinla | GRS 093 880 .4 | 10-20% | Skat. 11.1. sadalu | ES CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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4. sadala Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

leelposSana

Ada

Acis

NoriSana

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. Izvediet cietuSo svaiga gaisa. Ja ir
apgratinata elpoSana, dodiet skabekli. Ja cietuSais ir ieelpojis vielu, nedrikst veikt
elpinaSanu no mutes muté; veiciet maksligo elpinasanu ar kabatas tipa masku, kas
aprikota ar vienvirziena varstu, vai citu piemérotu medicinisku elpinaSanas ierici. Ja
cietusais neelpo, veiciet maksligo elpinasanu.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bls nepiecieSama pirma palidziba. Nelielas saskares ar adu gadijuma
novérsiet materidla nonak$anu uz neskartas adas. Gadijuma3, ja notikusi saskare ar
vielu, nekavéjoties vismaz 20 minates skalojiet adu zem tekosa tGdens. Novelciet un
izolgjiet piesarnoto apgérbu.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. Gadijuma3, ja notikusi saskare ar
vielu, nekavejoties vismaz 20 mindtes skalojiet acis zem tekosa tdens. Ja acu
iekaisums nepariet: lidziet palidzibu medikiem.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstosi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bis nepiecieSama pirma palidziba. NoriSanas gadijuma izskalojiet muti
ar adeni (tikai tad, ja cilvéks ir pie samanas). NEIZRAISIT vemsanu. Ja cietusais ir
norijis vielu, nedrikst veikt elpindSanu no mutes muté. NoriSanas gadijuma
nekavéjoties versieties pie arsta.

4.2 Svarigakie simptomi un ietekme - gan akita, gan aizkavéta
Skatiet 11. sadalu - Toksikologiska informacija

4.3 Norade par nepiecieSamu tulitéju medicinisku palidzibu vai ipasu arstésanu

Piezimes arstam

Visu veidu arstédanai jatiek balstitai uz pacientam novérotajam distresa pazimém un
simptomiem. Janem véra iesp&jamiba, ka var bit notikusi parmeériga saskare ar citiem
materialiem, ne tikai So produktu.

5. sadala Ugunsdzésibas pasakumi

5.1 Ugunsdzésigas vielas

Piemérotas ugunsdzésigas
vielas

Nepiemeérotas ugunsdzéesigas
vielas

LIELAS LIESMAS: sausa Kimiska viela, COZ2, spirtnoturigas putas vai tidens
smidzinasana.

MAZAS LIESMAS: sausa kimiska viela, CO2 vai idens smidzinasana.

Dati nav pieejami

5.2 lpasi riski, ko rada viela vai maisijums

Neparasti aizdegSanas un
eksplozijas riski

Bistami degSanas produkti

172. lapa no 316

Reagentus saturo$a plastmasas kasetne var izdalit toksiskus oglekla oksida, séra
oksida, slapekla oksida tvaikus.
Dati nav pieejami
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5.3 leteikums ugunsdzéséjiem

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Ugunsdzéséju strukturalais aizsargapgérbs sniedz ierobezotu aizsardzibu TIKAI degSanas situacijas; tas nav efektivs

nopliades situacijas, kad ir iespéjama tieSa saskare ar vielu.

Lietojiet kKimisko aizsargapkérbu, ko konkréti iesaka razotajs. Tas var sniegt nelielu vai nesniegt nekadu termisko

aizsardzibu.

Lietojiet pozitiva spiediena automatisko elpoSanas aparatu (SCBA).
MAZAS LIESMAS: Parvietojiet tvertnes prom no deg$anas zonas, ja varat to izdarit, bez riska.

6. sadala Pasakumi nejauSas nopliides gadijuma

6.1 Personigie piesardzibas pasakumi, aizsarglidzekli un avarijas procediras

Kasetnes sapliSanas gadijuma ir javeic $adi personigie piesardzibas pasakumi.
Lietojiet piemérotu aizsargapgérbu. Nestaigajiet pa nopliduso materialu. Neaiztieciet
bojatas tvertnes vai nopliduso materialu, ja jums nav piemérota aizsargapgérba.

Personigie piesardzibas
pasakumi

Avarijas proceduras

6.2 Vides aizsardzibas pasakumi
Noveérsiet iekliSanu Gdenscelos, notekas, pagrabos vai norobezotas vietas.

Vediniet slégtas telpas.

Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav

sagaidams, ka bls nepiecieSams veikt avarijas procediras.

6.3 SavaksSanas un satiriSanas metodes un materiali
Nelielu nopliGzu gadijuma lietojiet cimdus un savaciet noplidu$o ar papira dvieli.

Savaksanas/
satirSanas pasakumi

6.4 Atsauce uz citam sadalam

Neizmetiet nopliddusSos materialus kanalizacija.

Skatiet 8. sadalu - ledarbibas ierobezoSana/Individuala aizsardziba un 13. sadalu - IznicindSanas apsverumi

7. sadala Apstrade un uzglabasana

7.1 Pasakumi drosai apstradei

Apstrade

7.2 DroSas uzglabasanas apstakli, tostarp nesaderigi apstakli

Uzglabasana

Ipasa apstrade nav nepiecieSama. Ja kasetne ir saplisusi izvairieties no saskares ar
noplddusajiem reagentiem. Izvairieties no saskares ar adu un acim.

Uzglabajiet atbilstoSi noradém uz produkta etiketes. Neglabajiet kopa ar nesaderigiem
materialiem. Glabat slégta veida. Uzglabajiet tvertni/iepakojumu ciesi aizvérstu vésa,

labi védinama vieta.

7.3 Specifiks(-i) gala pielietojums(-i)

Skatiet 1.2. sadalu - Attiecigie identificétie pielietojumi.

| 8. sadala ledarbibas ierobezoSanal/Individuala aizsardziba

8.1 Kontroles parametri

ledarbibas limiti/Vadlinijas

Rezultats

ACGIH

NIOSH

OSHA

Guanidinija tiocianats

TWA

Nav noteikts

Nav noteikts

Nav noteikts
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8.2 ledarbibas kontrole

Tehniskie pasakumi/kontrole Jaizmanto laba visparéja ventilacija. Ventilacijas [Tmenis japielago apstakliem. Ja
piemérojams, izmantojiet apstrades norobezojumus, lokalu izplides ventilaciju vai
citus tehniskus I1dzeklus, lai uzturétu koncentracijas gaisa limeni zem ieteiktajiem
iedarbibas limitiem. Ja iedarbibas limiti nav noteikti, uzturiet koncentraciju gaisa
pienemama limenT.

Personigie aizsarglidzekli

Elposana Ja materials tiek izmantots parastos apstaklos un atbilstoSi ieteikumiem, nav
sagaidams, ka bus nepiecieSami elpoSanas Iidzekli. Pretéja gadijuma sekojiet OSHA
noteikumiem par respiratoriem, kas atrodami 29 CFR 1910.134 vai Eiropas standarta
EN 149. Ja iedarbibas limiti ir parsniegti vai paradas simptomi, izmantojiet
NIOSH/MSHA vai Eiropas standartd EN 149 apstiprinatu respiratoru.

Acis/seja Lietojiet kimisku Slakatu droSas aizsargbrilles.
Adal/kermenis Lietojiet aizsargapgérbu
ledarbibas uz vidi kontrole Sekojiet labai praksei objekta parvaldibas un atkritumu iznicinaSanas zina.

Saisinajumu paskaidrojumi
OSHA = Darba droSibas un veselibas parvalde
TWA = Vidgjais svars atkariba no laika, pamatojoties uz iedarbibu 8h/diena, 40h/nedéla

9. sadala Fizikalas un kimiskas ipaSibas

9.1 Informacija par fiziskajam un Kimiskajam ipasibam

Materiala apraksts
Lodttes ir cietas, baltas
sastavdalas kasetnés; reagenti ir
Fizikala forma Skidrums Izskats/apraksts ggﬁgstﬁé?i'?: ;E;g:g?h;:ﬁs
Skidumos. Sastavdalas ir bez
smarzas.
Krasa Balta/caurspidiga Smarza Bez smarzas
Smarzas slieksnis Nav datu
Visparigas ipasibas
KuSanas
VirSanas temperatira 100 °C (212 °F) temperatira/SasalSanas 0°C (32°F)
temperatira
SadaliSanas temperatira Nav datu pH No 7 dz 9
Ip_a tnéjais svars/Relativais Nav datu Skidiba tdent Nav datu
blivums K
Viskozitate Nav datu Spradzienbistamiba Nav datu
OksidéSanas 1pasibas: Nav datu
Gaistamiba
Tvaika spiediens Nav datu Tvaika blivums Nav datu
IztvaikoSanas atrums Nav datu
Uzliesmojamiba
UzliesmoSanas temperatira Nav datu UEL Nav datu
LEL Nav datu Pasuzliesmosana Nav datu
Uzliesmojamiba (cieta viela, gdze) | Nav datu
letekme uz vidi
Sadalijuma koeficients
_ Nav datu
oktanols/Gdens
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Xpert HIV-1 Viral Load XC
Spéka stasanas datums: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Aizstaj $ada datuma versiju: 2021-09

9.2 Cita informacija
Papildu fizikalie un kKimiskie parametri nav noraditi.

10. sadala Stabilitate/Reagétspéja

10.1 Reagétspéja

Normalos lietoSanas apstaklos nav zinamu bistamu reakciju.

10.2 Kimiska stabilitate

Stabils

10.3 Bistamu reakciju iespéjamiba

Bistama polimerizacija nenotiks.

10.4 Apstakli, no kuriem jaizvairas

Nesaderigi materiali Plastmasas kasetne, kas satur reagentus, degot var atbrivot toksiskus blakusproduktus.

10.5 Nesaderigi materiali
Skabes, oksidéjoSas vielas.

10.6 Bistami sadaliSanas produkti
Plastmasas kasetne, kas satur reagentus, degot var atbrivot toksiskus blakusproduktus.

11. sadala Toksikologiska informacija

11.1 Informacija par toksikologisko ietekmi

Sastavdalas

Guanidinija tiocianats | 593-84-0 |Ak|]ta toksicitate: Intraperitoneali - Pele LD50 » 593 mg/kg

GHS ipasibas klasifikacija

ES/CLP*Nav datu
Akata toksicitate ANO GHSeAkdta toksicitate - Orali, 5. Tmenis - ATEmix (orali) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Nav datu

ES/CLP*Nav datu
Adas korozija/kairinajums ANO GHS*Viegls adas kairinajums, 3
OSHA HCS 2012°Nav datu

ES/CLP*Nav datu
Nopietns acu bojajums/kairinajums ANO GHS*Viegls acu kairinajums, 2B
OSHA HCS 2012+Viegls acu kairinajums, 2B
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Drosibas datu lapa

Spéka stasanas datums: 2023-06
Aizstaj $ada datuma versiju: 2021-09

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Adas sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHSe*Nav datu
OSHA HCS 2012¢Nav datu

Elpcelu sensibilizacija

ES/CLP*Nav datu
ANO GHSe*Nav datu
OSHA HCS 2012¢Nav datu

Aspiracijas bistamiba

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Kancerogenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Diglstnu mutagenitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012°Nav datu

Reproduktiva toksicitate

ES/CLP*Nav datu
ANO GHSeNav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu

ES/CLP*Nav datu

STOT-SE ANO GHS*Nav datu
OSHA HCS 2012+Nav datu
ES/CLP*Nav datu

STOT-RE ANO GHS*Nav datu

OSHA HCS 2012+Nav datu

lespéjama ietekme uz veselibu

leelposSana

Akuta (taliteja)
Hroniska (aizkavéta)
Ada

Akdta (taliteja)
Hroniska (aizkavéta)
Acis

Akita (taliteja)
Hroniska (aizkavéta)
NoriSana

Akita (taliteja)
Hroniska (aizkaveéta)

Saisinajumu paskaidrojumi
LD = Letala deva

Var izraisTt kairingjumu.
Dati nav pieejami

Izraisa vieglu adas iekaisumu.
Dati nav pieejami

Izraisa acu iekaisumu.
Dati nav pieejami

Var bat kaitigs, ja norij.
Dati nav pieejami

12. sadala Ekologiska informacija

12.1 Toksicitate
LC50 (gapijas): 89,1 mg/l uz 96 h
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12.2 Noturiba un noardamiba
Nav datu par materialu.

12.3 Bioakumulacijas iespéjamiba
Nav datu par materialu.

12.4 Mobilitate augsneée
Nav datu par materialu.

12.5 PBT un vPvB novértéjuma rezultati
PBT un vPvB novértéjums nav veikts.

12.6 Cita nevelama ietekme
Pétijumi nav atrasti.

13. sadala IznicinaSanas apsveérumi

13.1 Atkritumu apstrades metodes

Produkta atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilsto$i vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem
un/vai starptautiskajiem noteikumiem.
lepakojuma atkritumi Atbrivojieties no satura un/vai tvertnes atbilsto$i vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem

un/vai starptautiskajiem noteikumiem.

13.2 Cita informacija

Biologiskie paraugi, parnesanas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tadél uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. levérojiet iestades atkritumu aizvak8anas procediras, lai pareizi
likvidétu izlietotos kartridZus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist Kimiski bistamu atkritumu
Tpasibas, kam nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas likvidéSanas procediras. Ja valsts vai regionalajos
noteikumos nav skaidru norazu par pareizu likvidéSanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir jalikvidé saskana ar
PVO (Pasaules Veselibas organizacijas) medicinisko atkritumu parvadasanas un likvidéSanas vadlinijam.

| 14. sadala TransportéSanas informacija

14.1 ANO 14.2 ANO atbilstoss 14.3 Transportésanas 14.4 145
numurs satijuma nosaukums bistamibas klase(-s) lepakojuma Bistamiba
grupa videi
DOT Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Nav piemérojams
TDG Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Nav piemérojams
IMO/IMDG | Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Nav piemérojams
IATA/ICAO | Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Netiek reguléts Nav piemérojams

14.6 Ipasi piesardzibas noradijumi lietotajam
Nav noradfti.

14.7 Transportét bez taras saskana ar MARPOL 73/78 Il pielikumu un IBC kodeksu
Nav datu.
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Drosibas datu lapa

Spéka stasanas datums: 2023-06

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Aizstaj $ada datuma versiju: 2021-09

15. sadala Regulativa informacija

15.1 DrosSibas, veselibas un vides normativie akti/Uz vielu vai maisijumi attiecinami likumi

SARA bistamibas klasifikacija Akdta
Inventars
Sastavdala CAS Kanada DSL Kanada NDSL ES EINECS ES ELNICS TSCA
Guanidinija tiocianats 593-84-0 Ja Née Ja Née Ja
Kanada
Laboratorija
Kanada - WHMIS - Vielu klasifikacija
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
Kanada - WHMIS - Sastavdalu izpauSanas saraksts
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
Vide
Kanada - CEPA - Prioritaro vielu saraksts
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
Amerikas Savienotas Valstis
Laboratorija
ASV - OSHA - Procesa drosibas parvaldiba - Loti bistamas kimiskas vielas
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - OSHA - Ipasi regulétas kimiskas vielas
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
Vide
ASV - CAA (Tira gaisa likums) - 1990 Bistami gaisa piesarnotaji
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - Bistamas vielas un to daudzumi, par kuriem jazino
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - Radionuklidi un to daudzumi, par kuriem jazino
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkartigi bistamas vielas EPCRA RQs
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 302. sadala, Arkartigi bistamas vielas TPQs
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - ZinoSana par emisijam
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - CERCLA/SARA - 313. sadala - PBT kimisko vielu saraksts
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
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Amerikas Savienotas Valstis - Kalifornija

Vide
ASV - Kalifornija - 65. priekSlikums - Kancerogéno vielu saraksts
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Ontogenétiska toksicitate
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Maksimalas pielaujamas devas limeni (MADL)
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Nenozimigu risku limeni (NSRL)
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Reproduktiva toksicitate - Sievietes
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta
ASV - Kalifornija - 65. priekslikums - Reproduktiva toksicitate - VirieSi
» Guanidinija tiocianats 593-84-0 Nav saraksta

15.2 Kimiskas droSibas novértéjums
Kimiskas droSibas novértéjums nav veikts.

16. sadala Cita informacija

Attiecinamas frazes (kods un pilns teksts)
H302 - Kaitigs, ja norij
H313 - Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu
H320 - Izraisa acu kairinajumu

Atruna/ Augstak minéta informéacija ir balstita uz mums pieejamajiem datiem un ir uzskatama

Saistibu pazinojums par pareizu. Ta ka 31 informacija var tikt izmantota apstaklos, kas ir arpus masu
kontroles un ar ko més varétu nebdt pazistami, més neuznemamies nekadu atbildibu
par tas izmanto3anas rezultatiem, un visam personam, kas to sanem, ir individuali
jaizverté ietekme, 1pasibas, aizsardzibas Iidzekli un iznicinaSana, kas atbilst
konkrétajiem apstakliem. Attieciba uz materialiem, informéacijas precizitati, no to
lietoSanas iegltajiem rezultatiem vai ar materiala lietoSanu saistitajiem riskiem netiek
izteikti nekadi apsolijumi vai garantijas, skaidri izteiktas vai piedomatas (tostarp
garantijas par derigumu vai piemérotibu konkrétam nolikam). Apstradajot un lietojot
materialu, ir jaievéro piesardziba. Augstak minéta informacija ir sniegta godpratigi un ar
parliecibu, ka ta ir pareiza. Informacijas publicéSanas datuma més sniedzam visu
informaciju, kas attiecas uz paredzamo materiala lietoSanu. Tomér gadijuma, ja saistiba
ar So produktu notiek negadijums, 8T droSibas datu lapa nav un tai nav paredzéts bt
par aizstajéju konsultacijai ar atbilstosi apmacitiem specialistiem.

Saisinajumu paskaidrojumi
NDA = Dati nav pieejami
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| Oen 1: UpeHTndnKkyBawe Ha cynctaHumjaTa/MewnaBuHaTa n komnaHujata/nordaror

1.1 NWpeHTudmkKaTop Ha NponusBoaoT

Mme Ha npousBopoT Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Kon Ha npousBogot GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 PeneBaHTHM naeHTUMKyBaHU ynoTpe6u Ha cyncTaHuuMjaTa unum MelwaB1MHaTa U ynotrpeou
KOM He ce npenopayyBaaTt

PeneBaHTHM Na6opaTtopucka ynotpeba
MOeHTUUKYBaHMU ynoTpeou

1.3 Oetanu 3a go6aByBa4yoT Ha 6€36e4HOCHNOT NUCT

MpounsBoauten Cepheid
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
LLIseacka
www.cepheidinternational.com
EY: support@cepheideurope.com

TenedoH (onwT) +33563 825319 - EY
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
ABcTpanuvja
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpanuja) 1800 107 884

1.4 TenedoHCKU 6pOj 3a UTHU CUTyaL UK
MpousBoauTten 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 yaca BO UTHUK CUTyauum
MpousBoauTten 1 (352) 323-3500 - Hagsop og CAL]

| Oen 2: UaeHTudmnkaumja Ha onacHocTUTe

EY/EEO
Cnopen: Perynatuga (EK) 6p. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [nononHeta co 453/2010]

2.1 Knacudumkaumja Ha cynctaHumjaTa unm MellaBuHara

CLP CnepgHunot 6e36e4HOCEH NNCT € CamMO 3a KOHEYHMOT 3aBpLUEH NPOU3BOS Ha
MeLLaBMHaTa Kako LUTO Ce KOpUCTK BO nabopartopujaTa. [pon3BogoT coapxu 3pHa u
peareHcu BO NaTpoOHOT UM BO HAABOPELLHU cagoBu. VckyyoumTe 3a oTkpuBare
oppeneHn nHcopmMaLmm 3a KOMMNOHEHTUTE Ce BO COMMacHOCT co YneHoT Ha CLP 1(5)(d)
n 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)m(2).

He e knacundumumpaH
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2.2 EnemeHTV Ha eTUKeTaTa

CLP OparnHa akyTHa TOKCUYHOCT 5

MsjaBu 3a onacHoctn H302: LLteTHO ako ce nporonta
H313: Moxe ga buge WTeTHO BO AONMP CO KoXaTa
H320: MNpeanssukyBa nputaumja Ha oumTe

2.3 Opyru onacHocTu

CLP Cnopep perynatusata (EK) 6p. 1272/2008 (CLP), oBoj maTepujan He ce cmeTa 3a
onace-.

Mmo6GanHo xapmMoHusupaH cuctem Ha OH
Cnopea: Mmob6anHo xapMoHu3upaH cuctem Ha OH 3a knacudmkaumja n o3HavyyBake Ha xemukanuute (GHS)

2.1 Knacudmkaumja Ha cyncTtaHumjaTa Unm MewlaBuHaTa

Mo6anHo xapMoHU3upaH OpanHa akyTHa TOKCUYHOCT 5
cuctem Ha OH bnara wputaumja Ha kKoxaTta 5
Bnara nputauuja Ha ouute 2B

2.2 EnemeHTMU Ha eTUKeTaTa
MMo6anHo xapMoHU3npaH
cuctem Ha OH
NPEAOYNPEOYBAKE
UsjaBun 3a onacHoctn LLITeTHO ako ce nporonTta
MpeansBukyBa bnara nputaumja Ha koxara
MpeonsBukyBa npuTaumja Ha ounTe
U3jaBun 3a mepku 3a
npeTnasnmBocCT
MpeBeHuuja TemenHO Aa ce n3Mme Mo pakyBaH-ETO.
Peakuuja [Mosukajte LEHTAP 3A TOKCUKOIOIMJA unu goktop/nekap ako He ce 4YyBCTByBaTe
nobpo.
AKo ce nojaBu nputaumja Ha koxara: lNobapajTe MeauLmMHCKa NOMOLL.
AKO 0OoJae BO gOMMP CO OYNTE: BHumatenHo ucnnakHeTe co BOAa HEKOMKY
MUHYTW. I3BadeTe v KOHTAKTHUTE Nekn, ako HOCUTE U ako MOXe NECHO aa ce
n3sagart. MNpogomkeTe co NNakHeHETO.
AKO NpoJormkn nputaumjata Ha odnte: MNobapajTe MeanLMHCKa NOMOLL.

2.3 Opyru onacHocTH

mo6GanHo xapMoHu3upaH Cnopeg MobanHo xapMOHM3MpaHMOT CUCTEM 3a Krnacudukaumja n o3HavyBare
cuctem Ha OH (GHS), oBoj npoun3Bof ce cMeTa 3a onaceH.

CoenunHetn AmepukaHcku [pxasu (CAL)
Cnopen: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudukaumja Ha cyncTaHumjata niv MmellaBuHaTa
OSHA HCS 2012 bnara nputauuja Ha ounTe 2B
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2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa
OSHA HCS 2012
NPEAYNPEOYBAHE
UsjaBun 3a onacHocTu [lpeamsBukyBa nputaumja Ha ouute
UsjaBn 3a mepku 3a
npeTnasnmBocT
MpeBeHuuja TemenHO Aa ce M3MME MO PaKyBaH-ETO.
Peakumja AKO JOJOE BO AOMNMUNP CO OYUTE: BHumaTenHo ucnnakHeTe co BoAa HEKOSKY
MUHYTU. VI3BageTe rm KOHTaKTHUTE NekKn, ako HOCUTE M ako MOXe NECHO Aa ce
n3sagart. [Npogomkere Co NNakHEHETO.
Ako npogomnmku nputaumjata Ha ounte: Nobapajte megnumMHCKa NOMOLL.

2.3 Opyru onacHocTu

OSHA HCS 2012 OBoj Npon3BoAa He ce cmeTa 3a onaceH cnopef AMeprKaHCKMOT cTaHgapa 3a
n3BecTtyBamne 3a onacHoct OSHA 29 CFR 1910.1200.

KaHapa

Cnopea: WHMIS

2.1 Knacudmkauymja Ha cyncTaHumjaTa MnmM MellaBuHaTa
WHMIS He e knacudumumpaH

2.2 EnemeHTM Ha eTUKeTaTa
WHMIS He ce noTpebHM enemMeHTN Ha eTUKeTaTa.

2.3 [Opyru onacHocTu

WHMIS Bo KaHaga, npon3BoaoT LUTO € CNOMHAT Norope He ce CMeTa 3a onaceH crnopes
WHdopmaTnBHMOT cuctem 3a onacHu matepujanu Ha paboTHoTo mecto (WHMIS).

2.4 Opyru nHdopmaumm

CwuTte gpyru peareHcu, 3pHa 1 Apyry COCTOjKM Ce BO KOHLIeHTpauuu of nomanky o 1 % BO MeLlaBuHaTa uUnm He ce
CMeTaart 3a onacHu cnopej amepukaHCcKMTe NponucK 3a u3BectyBana 3a onacHoctu (29 CFR 1910.1200), gupektusute
Ha EY 3a knacudvkaumja n o3HavyBare Ha CyncTaHuunTe n matepumuTe unm MmobanHmoT cnuctem 3a xapMoHu3aLmja 3a
Knacudukalmja n o3HavyBake Ha CyNncTaHLMUTE U MEeLLABUHUTE.
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| Oen 3: CoctaB/MHcpopmaLmm 3a cocTojkuTe

3.1 CynctaHuum
MatepujanoT He M ncnonHyBa KpUTEpMyMnUTE 3a CyncTaHuuja.

3.2 MewaBuHM

CocTaB

Xemucko ume | NageHtudmkatopu % LD50/LC50 Knacudumkauum cnopep perynatuBa/gupektmsea KomeHTapu

Fno6anHo xapmoHu3upaH cuctem Ha OH: AkyTHa
TOKCUYHOCT 5 (opanHo); Nputaumja Ha koxaTa 5;
MBaHugnHmym | CAS: 593-84-0 0N o MpuTaumja Ha oumnTe 2B;

TvouujaHat EINECS: 209-812-1 10-20 % | Bunete Bo flen 11.1 CLP Ha EY: AkyTHa Tokcm4yHocT 5, H302, H313, H320
OSHA HCS 2012: AkyTHa TOKCUYHOCT 5 (oparnHo);
VMpuTaumja Ha ounTe 2B

NDA

| Aen 4: Mepku 3a npsa nomMowl

4.1 Onuc Ha MepKuTe 3a NnpBa NomMoLu

BavwyBame He ce ouekyBa ga 6mae HeonxodHa NpBa MOMOLL ako MaTepwjanoT ce KOPUCTM BO
HOpMariHU YCIOBY M Kako LUTO € npenopadaHo. lNpemecTeTe ro HacTpagaHoTo nuue Ha
cBex Bo3ayx. [lajTe Kucrnopon ako AULLEHETO e TeWKo. He KopucTeTe ro MeToaoT ycTa
Ha ycTa ako HacTpafaHoTo Nuue ja Bavwana cyrncrtaHumjarta; Aajte BewTaqyko aulere
CO nomoLl Ha LiebHa Macka onpeMeHa CO e4HOHacOYeH BEHTWI Unu Apyr COOABETEH
pecnvpatopeH MeauunHCKM ypea. [ajTe BeluTayko AULLIEHe ako HacTpaaaHoTo nuue
He auvuwe.

Koxa He ce oyekyBa ga buae HeonxoaHa nNpBa NOMOLL aKO MaTepujanoT ce KOPUCTU
BO HOPMariH1 YCMOBW M KaKo LUTO e npenopayaHo. 3a Man KOHTaKT CO KoxaTa,
n3berHyBajTe ro pasHecyBaHh-€TO Ha MaTepujanoT Ha HenorogeHaTa koxa. Bo cnyyaj
Ha KOHTaKT CO CyncTaHumjaTa, BegHall NCMakHeTe ja KoxaTa CO TeKyliTa Boaa
Hajmanky 20 MuHyTK. OTCTpaHeTe ja 1 U30nupajTe ja KOHTaMUHMpaHaTa obneka.

Oun He ce oyekyBa ga 6uae HeonxogHa NpBa NOMOLL aKO MaTepujanoT ce KOPUCTU
BO HOpMariHM YCNOBM 1 KaKo LUTO € npenopadyaHo. Bo criyyaj Ha KOHTaKT co
cyncTaHumjaTta, BegHall UCMakHeTe MM 04MTe CO TeKyLluTa Boda HajMarnky
20 MuHYTK. AKO NPOAOIMKN MpuTaumjaTa Ha ouute: [NobapajTe megnUMHCKa MOMOLL.

MporonTtyBawe He ce oyekyBa ga buae HeonxogHa NpBa NOMOLL aKO MaTepujanoT ce KOPUCTH BO
HOPMarsHu YCIOBU M KaKo LITO € npenopadvyaHo. AKO ce NporonTa, UCnnakHeTe ja
ycTaTa co Boga (camo ako nuueTto e ceecHo). HE npeansBurkyBajTe noBpakame.

He kopucTeTe ro MeTogoT ycTa Ha yCTa ako HacTpagaHoTo nuvue ja nporonrano
cynctaHumjata. BegHaw nobapajte MmeguumHCKka NoMOoLL ako ce MporonTa.

4.2 HajBaxHu cuMnTOMU N eheKTU, aKyTHU N OANOXKEHUN
MornegHete Bo [en 11 - TOKCUMKONOLKM MHpOpMaLmn.

4.3 UHAuKauum 3a noTpebHa UTHa MegULMHCKA NOMOLL U creLuuvjaneH TpeTMaH

Benelwukun 3a nekapot Cute TpeTmaHu Tpeba Aa ce 3acHoBaaT Ha 3abenexaHun 3Hauy U CUMITOMU Ha BOorKu
Kaj naumneHToT. Tpeba oa ce 3eme NpeaBMa MOXHOCTa Aeka MOXe Aa Aojae oo
npeKkyMepHa U3noXXeHOCT Ha MaTepujanu OCBEH Ha OBOj MPOM3BOA.
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| Oen 5: NMpoTuBnoXxapHU MepKu

5.1 Meauymu 3a raceme

MoroaHn mepuymu 3a racewse  [OJIEMU MOXAPU: Cysa xemukanuja, CO2, neHa OTNOPHa Ha ankoxon unu npckaxe
Co BoAa.
MAJTN NMOXAPW: Cysa xemukanuja, CO2 nnm npckare co Boaa.

HenorogHn meanymm 3a He ce poctanHu nogartouu

racewe

5.2 CneumjanHu onacHOCTU KO Npou3srieryBaart o cyrncTaHumjata Uiy MellaBuHaTa
HeBooGun4yaeHn onacHocTV of  [1NacTUYHWMOT NATPOH LUTO COAPXW peareHcH MoXe Ja eMWUTYBa TOKCUYHW ucnapyBatrba

noxap unu ekcnnosuja Ha jarnepoaHun okcuam, cyndypHU oKCcuan, a3oTHU OKCUIMN.
OnacHu npousBoAM Ha He ce pocTtanHu nogartoum
coropyBsame

5.3 CoBeTyu 3a noXXapHUKapuTe

CTpyKTypHaTa 3awTuTHa obneka Ha noxapHukapute gaea CAMO orpaHuyeHa 3aliTiTa BO Clydan Ha noxapw; Taa He e
edmkacHa BO CIlyyau Ha UCTeKyBaka KagellTo € MOXEH AMPEKTEH KOHTaKT CO CyncTaHuujaTta.

HoceTe xeMucku 3aliTMTHa obrneka WTo e nocebHO npenopaYaHa og Npou3BoAnTernoT. Taa MoXe Aa AaBa Mana unm
BOOIMLUTO Aia He JaBa 3allTuTa of TonnuHa.

HoceTe anapaTt 3a caMOCTOjHO AuLlere CO No3uTuseH nputncok (SCBA).

MANU MNMOXAPW: N3BapeTe v cagoBuTe of onoxapeHaTta obracT ako MOXe Aa ro HanpasuTe Toa 6e3 pusuk.

| Hen 6: Mepku 3a cny4ajHO UcnywTamwe

6.1 JInuHM MepKM 3a NPeTNasNUBOCT, 3alUTUTHA onpema U npoueaypy BO UTHU CUTYaLUn

NnyHm MepKHu 3a Ako ce pacune nNaTpoHOT, BaXaT oBUe JIMYHN MEPKN 3a NpeTNasfinBoCT. Hocete

nperTnas3nnBocCT COOABETHA 3alUTUTHa obneka. He ogete HKu3 NCTYpPEHNOT MaTepMjan. He p,onwpajTe 17
owTeTeHnTe cagosu UM NCTYpeHnoT MaTepMjan OCBEH aKo He HOCuUTe cooaBETHa
3alTMUTHa obneka. I'IpOBeTpeTe ' 3aTBOPEHNTE NPOCTOPUN.

MNpouenypu Bo UTHU He ce ouyekyBa Aa 6uaat HeonxoQHW Kakeu GUo npoueaypy 3a UTHU CUTyaLun ako
cuTyauum maTepwujanoT ce KOpPUCTU BO HOPMaSTHU YCIOBM Kako LITO e nperopayYaHo.

6.2 Mepku 3a npeTnasnuBOCT 3a XMBOTHaTa cpeauHa
Cnpeque Blerysatke BO pe4HU KOpUTa, KaHanmaau,Mja, nogpymMu mnu 3atsopeHu npocTopu.

6.3 MeTtoau n matepujan 3a 3agpxxyBarwe U YNCTEeHe

Mepku 3a 3agpxyBate/ 3a mManu uctekyBata, HOCETE pakaBuLW U BNWjTE FO UCTEKYBaHETO CO XapTUeHa Kpna.
Yyucrtemwe He dpnajte rin uctypeHnte matepujanu Bo KaHanusauujarta.

6.4 lNoBuKyBake Ha Apyru Aenosu

MornepnHete Bo [den 8 - KoHTponu Ha nanoxeHocT/JlnyHa 3awTtmTta u Oen 13 - Ynatctea 3a dpnamse.

| Oen 7: NocTtanyBawe N YyBame

7.1 Mepku 3a npeTnas3nuBOCT 3a 6e36eaHO NocTanyBake

MNocTanyBake He e HeoxoaHo noce6Ho nocTanyeake. AKO Ce pacune NaTpoHOT, U3berHysajTe
KOHTaKT CO UCTeYeHuTe peareHcu. N3BGerHyBajTe KOHTaKT CO KoKaTa M o4nTe.
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7.2 YcnoBwu 3a 6e36e4HO YyBaH-€, BKIy4yBajku rm 1 HecooaBeTHUTE YCIOBM

YyBajTe ro Bo COrMacHOCT CO O3HaKMTe Ha Npou3BodoT. YyBajTe ro noganeky og
HecooaBeTHU maTepujanu. YyBajTe ro 3akny4deH. YyBajTe ro cagot/nakeToT UBpPCTO
3aTBOPEH Ha CTyAeHo, A0BPO NPOBETPEHO MECTO.

YyBake

7.3 NMocebHu KpajHM ynotTpeodum
MorneagHete Bo fen 1.2 - PeneBaHTHW naeHTMdMKYBaHW ynotpebu.

Oen 8: KoHTponu Ha nanoxeHocTt/J/In4yHa 3awTnTa

8.1 KoHTponHu napameTtpu

OrpaHI/I‘IYBaI-baIYHaTCTBa 3a U3JNTOXEeHOCT

Pesynrtart

ACGIH

NIOSH

OSHA

BaHManHMYM TroumjaHat

TWA He e ytBpaeHo

He e ytBpaeHo

He e ytBpaeHo

8.2 KoHTponu Ha usnoxeHocTt

UHXeHepCKu MepKU/KOHTponu

INnyHa 3awTuTHa onpema
PecnupatopHa

Ouu/nuue
Koxal/Teno

KoHTponu 3a n3noxeHoCT Ha

XXUBOTHaTa cpeAuHa

JlereHpa 3a KpaTeHkuUTe

Tpeba ga ce kopucTy 4O6pPO onwTo NpoBeTpyBawe. bpanHaTta Ha NnpoBeTpyBawe

Tpeba aa ce ycornacu co ycnosute. AKO € NPUMEHNNBO, KOPUCTETE OrpaaeHn
npoctopu 3a 06paboTka, nokanHa u3gyBHa BeHTUNaLuja unm Apyru UHXEHepCKu
KOHTPON 3a OfpXKyBake Ha HMBOATa BO BO3AYXOT MOA NpenopayaHnTe orpaHnyyBama
3a U3NOXEHOCT. AKO He ce YTBpAEHW OrpaHnyyBama 3a U3NOXEHOCT, OOPXKYBajTe I

HMUBOATa BO BO34yXOT Ha I'IpVI(baTﬂVIBO HUBO.

He ce oyekyBa aa buae HeonxoaHa pecnvpaTtopHa onpemMa ako MaTepujanor ce
KOPMCTU BO HOpMarHW YCITOBM M KakKo LUTO e npenopayaHo. Bo cnpotuBHo, cnepete

rm nponucute 3a pecnupatopy Ha OSHA wTo ce HaofaaT Bo 29 CFR 1910.134

unu esponckuot ctaHaapa EN 149. Kopuctete ogobpeH pecnupatop crnopea
NIOSH/MSHA unu esponckuot ctaHgapg EN 149 ako ce HagMuHaTK orpaHnyyBanara

3a U3NOXXEeHOCT Unn ako ce I'IOjaBaT CUMNTOMMW.

Hocete 6e36egHOCHM o4ymnna 3a 3aliTuTa Of XEMUCKO MPCKakse.
HoceTte 3awwututHa obneka

oTnajor.

OSHA = Ynpaga 3a 6e36egHocCT 1 3apasje npu paboTta
TWA = BpemeHck1 noHaepupaHnTe npoceyHn BpeaHOCTU Ce 3aCHOBaHU Ha U3NoxeHocTn og 8 yacal/aeH, 40 yaca/cegmuua

Cnepgete ja HajooOpaTa nNpakTuka 3a ynpaByBah€ CO flokauujata u gprnake Ha

| Aen 9: ®U3n4kn n xeMUCKn CBOjCTBA

9.1 UHcopmaumm 3a PU3NYKUTE U XEMUCKUTE CBOjCTBA

Onuc Ha maTepujanoTt

3pHaTa ce TBpaAn 6env KOMMOHEHTH
BO NaTpOHUTE; peareHcuTe ce

duanyka popma TeyHocT Warnen/onuc BGUCTPU TEYHOCTM KOM MaBHO ce
pa3bnaxeHun BO BOAHW pacTBOPMU.
KomnoHeHTUTE ce 6e3 mypuc.
Boja Bena/nposupHa Mwpuc Bes mupuc

Mpar Ha mupuc

HepocTacysaar nogartoum
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OnwTtK cBOjcTBa

Toyka Ha Bpuewe 100 °C (212 °F) Toyka Ha Tonexe/Todka Ha Mp3Herwe | 0 °C (32 °F)
TemnepaTtypa Ha pacnarakwe HepocTacysaat nogaTtoum pH 7009
CneumndmyHa TexuHa/penaTveHa
ryCTUHa HepoctacysaaT nogatoum PacTtBopnuBocT BO Boga HepocTacysaat nogaroum
Buckosutet HepoctacysaaT nogatoum EkcnnosusHu cBojcTea HepocTacysaaTt nogartoum
Okcuampadky ceojcTaa: HepocTacysaaT nogatoum
UcnapnuBocT
[MpuTHCOK Ha napeata HepocTacysaat nogaTtoum [ycTuHa Ha napeaTta Hepocracysaart nogaroum
BpaunHa Ha ncnapyBake HepocTacysaat nogatoum
3ananuBocTt
Toyka Ha nanewe Hepocracysaat nogatoum UEL HepocTacysaat nogaTtoum
LEL HepocTacysaaT nogatoum Camonanemne HepocTacysaaTt nogartoum
3ananueocT (UBpcTa martepuja, HepocTacysaar noaaToum
racosuta martepuja)
XXnBotHa cpeguHa
KoeduuneHT Ha y4ecTBO Ha H

efocTtacysaaT nogatoum
oKTaHon/soga

9.2 Apyru uHcpopmaummn

He ce 3abenexaHu gpyrn U3nYKn U XeMUCKU NapamMeTpu.

Oden 10: CTabUNHOCT U peakTUBHOCT

10.1 PeakTuBHOCT
He e no3HaTa onacHa peaKu,Mja npu HoOpMaJiHu yCIrioBU Ha KOPUCTEH-E.

10.2 Xemucka crabmnHocT
CrtabuneH

10.3 MoXHOCT 3a onacHu peakuum
Hema ga nojoe goo onacHa nonnmepmsauuja.

10.4 YcnoBu wTo Tpeba Aa ce usberHysaar

HecooaBeTHH MaTepMjaﬂM. Fopel-beTo Ha NNacTU4YHNOT NaTpPOH LUTO COAPXKN peareHCM MoXe aa ocnoboan TOKCUYHU
Hycnpoun3soaun.

10.5 HecooaBeTHU MaTepujanu
KI/ICGJ’WIHM, OKCnaunpadkm cpeactsea.

10.6 OnacHu npou3BoaMn oA pacnaraleTo
FopeH>eTo Ha NNacTUYHUOT NaTpPOH LUTO COAPXKWN peareHCn MoxXe Oa OCJ'IO60,CI,I/| TOKCUYHU HYyCnpon3Boau.
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Oen 11: Tokcukonowkn nHdopmaumm

11.1 UHdopmaLmm 3a TOKCUKONMOLLKKU eheKTn

KoMnoHeHTH

[BaHMANHWYM TUOLMjaHaT

| 593-84-0 |AKyTHa TokcuyHocT: MHTpanepuToHeanHa - rywed LD50 « 593 mg/kg

CBojcTtBa cnopeg GHS

Knacudmkaumja

AKyTHa TOKCUYHOCT

EY/CLP*HepocTacysaat nogaToum
GHS Ha OH*AkyTHa TOKCUYHOCT - oparnHa 5 - ATEmix (opanHa) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012°HepgocTacyBaaT nogatoum

HarpuayBame/vputaumja Ha KoxaTa

EY/CLP*HepocTtacysaar nogatoum
GHS Ha OHe*bnara uputauuja Ha koxara 3
OSHA HCS 2012°HepgocTacysaaT nogatoum

Cepu1osHo owTeTyBawe/Mputaumja Ha ouunte

EY/CLP*HepocTtacysaar nogatoum
GHS Ha OH<bnara nputauuja Ha ounte 2B
OSHA HCS 2012¢bnara nputaumja Ha ouuTe 2B

CeHauTnsaumja Ha koxara

EY/CLP*HepocTtacysaar nogatoum
GHS Ha OH*Hepocrtacysaat nogaroum
OSHA HCS 2012*HepocTacyBaat nogatoum

PecnupaTtopHa ceHauTusaumja

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*Hepocrtacysaat nogaroum
OSHA HCS 2012*HepocTacyBaat nogatoum

OnacHocT o BaMLLIYyBaHke

EY/CLP*HepocTacysaat nogaToum
GHS Ha OH*Hepoctacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocTacyBaaT nogatoum

KaHueporeHocT

EY/CLP*HepocTtacysaat nogatoum
GHS Ha OH*HepocTacysaart nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocTacyBaaT nogatoum

MyTaFeHOCT Ha nonoBuTe KNeTkn

EY/CLP*HepocTtacysaar nogatoum
GHS Ha OH*HepocTacysaart nogatoum
OSHA HCS 2012°HepgocTacyBaaT nogatoum

ToKCUYHOCT 3a penpoaykuuja

EY/CLP*HepocTacysaat nogaToum
GHS Ha OH*Hepocrtacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocTacyBaat nogatoum

CneuudmryHa TOKCMYHOCT 3a LierneH opraH -
e[MHEeYHa MU3NOoXeHOCT

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*Hepocrtacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012*HepocTacyBaat nogatoum

Cneuvlcbvqua TOKCUYHOCT 3a UerieH opraH -
NnoBTOpPJSIMBA U3NOXEHOCT

EY/CLP*HepocTacysaat nogaTtoum
GHS Ha OH*Hepocrtacysaat nogatoum
OSHA HCS 2012°HepocTacyBaat nogatoum

MoxHu echekTn Bp3 3apaBjeTo

BouwyBamwe

AKyTeH (MOMeHTaneH)
XpoHuyeH (oanoXxeH)
Koxa

AKyTeH (MOMeHTaneH)
XpOoHU4eH (oanoxeH)
Oun
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AKyTeH (MOMeHTaneH) Mpenun3BrkyBa npmutaumja Ha oduTe.

XpoHunueH (oanoxeH) He ce poctanHu nogartoum

MporontyBawe

AKyTeH (MOMeHTaneH) Moxe oa buae WTETHO ako ce nporonTa.

XpoHWYeH (oanoxeH) He ce poctanHu nogartoum

JlereHpa 3a KpaTeHkuUTe
LD = CmpTOHOCHa f03a

Oden 12: Ekonowku nHcgpopmauum

12.1 ToKcu4HoOCT
LC50 (punka): 89,1 mg/l Ha 96 yaca

12.2 UcTpajHOCT U pasrpagnmBocT
He,D,OCTacyBaaT nogaTtouun 3a MaTepI/IjaJ'IOT.

12.3 bnoakymynatMBeH noTteHuujan
Hep,OCTacyBaaT nogaTtouun 3a MaTepI/IjaJ'IOT.

12.4 NMoaBMXHOCT BO noyBaTa
Hep,OCTacyBaaT nogartoun 3a MaTepI/IjaJ'IOT.

12.5 Pe3yntatu o aHanu3sata Ha PBT u vPvB
He e usBplieHa aHanusa Ha PBT n vPvB.

12.6 Apyrn HeraTuBHU edPeKTH
He ce HajoeHn cTyguu.

Oden 13: YnatcTBa 3a chpnamwe

13.1 MeToam 3a TpeTMaH Ha oTnagoT

OTnap oa npousBoAoT ®prieTe ja cogpxmHaTa n/vnu cagoT BO COMMACHOCT CO fIOKanHuTe, permoHanHuTe,
OpXaBHUTE N/Mnn meryHapogHUTe Nponncu.
OTnap oA naKkyBame ®prieTe ja cogpxmHaTa u/vnu cagoT BO COMMACHOCT CO fIOKanHuTe, permoHanHuTe,

OpXaBHUTE N/Unn meryHapogHvUTe Nponucy.

13.2 Opyrun nucopmaumm

Buonowkute npumepoum, ypegute 3a npeHoc u ynotpebeHute natpoHu Tpeba ga ce cmetaar Kako cnocobHu 3a
npeHecyBak€e 3apasHn areHcu 3a kou ce NoTpebHu cTaHaapaHM Mepku 3a npeTnasnueocT. CnegeTe v npouenypute 3a
€KOMOLKM 0TNaj Ha BallaTta MHCTUTyuuja 3a NpaBuIHO dpriawe Ha ynotpebeHnTe natpoHn u HeynotpebeHuTe peareHcu.
OBue maTepujanu Moxe Aa noKaxaT KapakTEPUCTUKN Ha XEMUCKM ONaceH oTnag 3a KojluTo ce NoTpebHu cneundmnyHm
APXaBHU UNW perroHanHu npoueaypu 3a dprame. AKO ApXKaBHUTE UMW PerroHanH1Te NPOnMcKu He faBaart jacHW HacoKu
3a npaBunHo dpnake, GuonoLkuTe Npumepouu 1 ynotpebeHnte natpoHu Tpeba ga ce prar cnoped ynarcreara Ha
C30 (CeeTcka 3gpaBCcTBEHA OpraHM3auuja) 3a nocranyBarwe 1 prnake MeguUMHCKU OThag.
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Oen 14: UHdopmaumm 3a TpaHcnopT

14.1 Bpoj Ha
OH

14.2 CoogBeTHO UMe
3a npeBo3 Ha OH

14.3 Knacu Ha
OonacHoCTU Npu
TpaHcnopT

14.4 N'pyna Ha
naKkyBaH€eTO

14.5 OnacHocTM 3a
XXMBOTHaTa cpeauHa

DOT He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e npumennuneo
TDG He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e npumennueo
IMO/IMDG | He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e npumennuneo
IATA/ICAQO | He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e perynupaHo He e npumeHnmeo

14.6 CneuujanHu MepKu 3a NpeTnasnMBOCT 32 KOPUCHUKOT

He e HaBegeHa HUTY egHa.

14.7 TpaHcnopT Ha ronemo cnopen AHekc Il oq MARPOL 73/78 n Kopgekcot Ha IBC

HepocrtacysaaT nogartouu.

Hen 15: PerynatopHu uHcpopmaumm

15.1 MNMponucu/3akoHu 3a 6e36eQHOCT, 34paBje U XXUBOTHa cpeAnHa Kou ce cneundunyHm 3a
cyncTaHuujaTa unm MellaBUHaTa

Knacudmkaumm Ha onacHocTu cnopens SARA AKYTHO
MHBeHTap
KomnoHeHTa CAS DSL Ha KaHapa | NDSL Ha KaHapga | EINECS Ha EY ELNICS Ha EY TSCA
MBaHNANHMYM TUOLMjaHaT 593-84-0 Oa He Oa He Oa

KaHaga
Pa6ota

Kanapa - WHMIS - Knacudmkaumja Ha cynctaHumm

* [BaHNAMHUYM TUOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

KaHnapga - WHMIS - Cnucok 3a oTkpuBaHe Ha COCTOjKUTe

* [BaHNAMHUYM THOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
XuBoTHa cpeauHa

KaHnapa - CEPA - Cnucok Ha NpUoOpUTETHU CYyNCTaHLMn

* [BaHWAMHUYM THOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

CoeauHeTu [pxaBu
Pabota

CA[ - OSHA - YnpaByBakse co 6e36eaHocTa Ha npouecoT - MHory onacHu xemukanuu

* MBaHNAMHWYM TUoUMjaHaT

CA[l - OSHA - Noce6BHO perynupaHu Xxemmkanum

* BaHMANHWMYM ToumjaHaT

XXunBoTHa cpeauHa

CAL - CAA (3akoH 3a uucT Bo3ayx) - OnacHu 3aragyBayum Ha Bo3gyxoT og 1990 r.

» BaHMANHWMYM ToumjaHaT

CAl - CERCLA/SARA - OnacHu cyncTaHUuu U HUBHUTE KONMIMYMHM WITO Tpeba aa

ce npujaByBaaT
* BaHMANHWMYM ToumjaHaT
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CA[ - CERCLA/SARA - PaguoHyKnenam v HUBHUTE KONMUYUHM WITO Tpeba aa ce

npujaByBaaTt

* [BaHWAMHUYM TOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CALl - CERCLA/SARA - Olen 302 Konn4MHM Ha eKCTPEMHO OnacHW CyncTaHuum WTo

Tpeba aa ce npujasyBaat cnopeg EPCRA

* [BaHNOMHUYM TUOLMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

CALl - CERCLA/SARA - Alen 302 Konu4unHu 3a nnaHMpawe Ha Nparot Ha eKCTPeMHO
onacHu cyncTaHuuu

* MBaHNOMHUYM TUOLMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CAL - CERCLA/SARA - Oen 313 - MNpujaByBake Ha emucumnre

* [BaHWAMHUYM TOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CAl - CERCLA/SARA - flen 313 - Cnucok Ha xemukanuu cnopen PBT

 [BaHNAMHUYM ToOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

CoeguHeTtu [pxaBu - KanucopHuja

XXnBotHa cpeguHa
CA[ - KanudopHuija - Mpepnor 65 - CNMCOK Ha KaHL,epPOreHn cyncTaHuumn
* [BaHWAMHUYM TOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CA[ - KanudopHuja - NMpepnor 65 - PazBojHa TOKCUYHOCT

* MBaHNAMHUYM TUOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CAL - KanudopHuja - Npeanor 65 - MakcumanHo Ao3BoneHn HUBoa Ha po3arta (MADL)

* [BaHWAMHUYM THOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CA[ - KanudopHuja - Npepnor 65 - Be3 3HaunTenHn HUBoa Ha pu3nk (NSRL)

* [BaHWAMHUYM THoUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo
CAL - KanudopHuja - NMpeanor 65 - PenpoaykTMBHA TOKCUYHOCT - JKeHun

* MBaHWAMHUYM TUOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

CA[ - KanudopHuja - Mpegnor 65 - PenpoaykTuBHa TOKCMYHOCT - Maxu
* [BaHWAMHUYM THOUMjaHaT 593-84-0 He e HaBegeHo

15.2 AHanu3a Ha xemuckarta 6e3begHocT
He e n3BpLueHa aHann3a Ha xemuckarta 6e30eqHOCT.
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Oen 16: OQpyrn nucpopmaumm

PeneBaHTHM dhpa3u (kofg n Len TeKCT)

OppekyBame/
UsjaBa 3a oaroBopHoOCT

JlereHpa 3a KpaTeHkuTe
NDA = He ce goctanHu nogartoum

Ctpanuua 191 og 316

H302 - LteTHO ako ce nporonTa.
H313 - Moxe ga 6uge WTETHO BO AOMNMP CO KOXaTa
H320 - NMpeansBrkyBa nputaunja Ha odunTe

lopeHaBegeHUTe MHOPMaLMM Ce 3aCHOBaHM Ha No4aTouMTe LITO HU ce AOCTanHn 1
3a Kou ce BepyBa Aeka ce TouHW. Co ornea Ha Toa WTo MHdopMauuMTe Moxe Aa ce
nMpUMeHaT BO YCNOBUW BOH HaLla KOHTPOMa 1 CO KoM MOXe Aa He CMe 3arno3HaeHu, He
npesemamMe HvKakeBa OAroBOPHOCT 3a pesynTaTtuTe of HUBHOTO KOPUCTEHE M CUTE Nvua
WwTo rv gobmneaat Mopa Aa AoHecaT CONCTBEHa oAanyka 3a edekTuTe, CBOjCcTBaTa,
3aWTUTUTE N OTCTPAHYBaHETO LITO Ce ogHecyBaaT Ha HUBHUTE NOCeOHN yCroBw.

He ce paBa HvkakBa rapaHuuja, u3pevHa unv HaBecTeHa (BKIy4yBajku rapaHumja 3a
CNocoBHOCT unu TpryBake 3a ogpeeHa Len) Bo 0gHOC Ha MaTtepujanuTe, TOYHOCTa Ha
oBuWe nHopmauun, pesyntatuTe WTo Tpeba Aa ce gobujart of HWB, UK ONacHOCTUTE
noBp3aHu co ynotpebaTta Ha maTepujanot. Tpeba Aa ce KOPUCTM NPETNA3NNBOCT Npu
nocTtanysaeTo 1 ynotpebara Ha matepujanot. lopeHaBegeHuTe MHdOpMaLmm ce
NoHyAeHu co Jobpa Hamepa u co BepyBame Aeka ce TouHu. Og AaTymoT Ha nsgasame,
rM gaBame cuTe MHGOPMaLMM LWITO Ce penieBaHTHU 3a NPeaBnANMBOTO NocTanyBake Co
mMaTepujanot. MefyTtoa, BO crny4aj Ha HeraTMBeH UHLWAEHT NOBpP3aH CO OBOj NPOu3Bo[,
0BOj 6e36egHOCEH NUCT He e, U He e npeaBuaeH Aa buae, 3ameHa 3a COBETYBake CO
COOABETHO OOyYeH nepcoHan.
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Rubriek 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de onderneming

1.1 Identificatie product

Productnaam Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Productcode GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Relevant geidentificeerd Laboratoriumgebruik
gebruik

1.3 Gegevens van de leverancier van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Zweden
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefoon (algemeen) +33563 825 319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australié
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@-cepheid.com
Telefoon (Australi€) 1800 107 884

1.4 Noodtelefoonnummer

Fabrikant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-uurs noodlijn
Fabrikant 1 (352) 323-3500 - buiten de VS

Rubriek 2: Identificatie van de gevaren

EU/EEG
Volgens: Verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [geamendeerd door 453/2010]

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

CLP Het volgende VIB is voor het gemengde eindproduct zoals in het laboratorium gebruikt.
Het product bevat korrels en reagentia in de cartridge of in externe containers.
Uitzonderingen voor het vrijgeven van enige componentinformatie zijn volgens
CLP-artikel 1(5)(d) en 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i))(C)(1)&(2).
Niet geclassificeerd
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2.2 Etiketteringselementen

CLP Acute orale toxiciteit 5

Gevarenaanduidingen H302: Schadelijk bij inslikken
H313: Mogelijk schadelijk bij contact met de huid
H320: Veroorzaakt oogirritatie

2.3 Overige gevaren

CLP Onder Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.

UN GHS
Volgens: Wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van chemische stoffen (Globally
Harmonized System of classification and labelling of chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

UN GHS Acute orale toxiciteit 5
Mild huidirriterend 5
Mild oogirriterend 2B

2.2 Etiketteringselementen
UN GHS
WAARSCHUWING
Gevarenaanduidingen Schadelijk bij inslikken
Veroorzaakt milde huidirritatie
Veroorzaakt oogirritatie
Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product grondig wassen.

Respons Bij onwel voelen een VERGIFTIGINGENCENTRUM (NL) of een ANTIGIFCENTRUM
(BE) of een arts raadplegen.
Bij huidirritatie: Een arts raadplegen.
BlJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.

2.3 Overige gevaren

UN GHS Onder het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor de indeling en etikettering van
chemische stoffen (Globally Harmonized System of classification and labelling of
chemicals (GHS)) van de Verenigde Naties wordt dit product als gevaarlijk beschouwd.

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

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
OSHA HCS 2012 Mild oogirriterend 2B
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2.2 Etiketteringselementen
OSHA HCS 2012
WAARSCHUWING
Gevarenaanduidingen Veroorzaakt oogirritatie
Voorzorgsmaatregelen
Preventie Na het werken met dit product grondig wassen.
Respons BIJ CONTACT MET DE OGEN: Voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.
Bij aanhoudende oogirritatie: Een arts raadplegen.
2.3 Overige gevaren

OSHA HCS 2012 Volgens U.S. OSHA 29 CFR 1910.1200 Hazard Communication Standard wordt dit
product niet geacht gevaarlijk te zijn.

Canada

Volgens: WHMIS

2.1 Indeling van de stof of het mengsel
WHMIS Niet geclassificeerd

2.2 Etiketteringselementen
WHMIS Geen etiketteringselementen vereist.

2.3 Overige gevaren

WHMIS In Canada wordt het hierboven genoemde product niet als gevaarlijk beschouwd onder
het Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).

2.4 Overige informatie

Alle andere reagentia, korrels en andere bestanddelen hebben een concentratie van minder dan 1% in het mengsel

of worden niet als gevaarlijk beschouwd onder de gevarencommunicatieregelgeving van de VS (29 CFR 1910.1200),
EU-richtlijnen voor classificatie en etikettering van stoffen of mengsels of het wereldwijd geharmoniseerd systeem voor
de indeling en etikettering van stoffen of mengsels.

Rubriek 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

Het materiaal voldoet niet aan de criteria voor een stof.

3.2 Mengsels
Samenstelling
Chemische naam Identificatoren % LD50/LC50 [Classificaties volgens verordening/richtlijn Opmerkingen
— . an . UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Suanidine. | CAS 93840 o | 10-20% | £ |EUCLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 GGB
y ’ parag "~ | OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Rubriek 4: EHBO-maatregelen

4.1 Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Inhalatie Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Verplaats het slachtoffer naar
de frisse lucht. Bij moeilijk ademen zuurstof toedienen. Gebruik geen mond-op-
mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeademd. Beadem kunstmatig
met een beademingsmasker met eenrichtingsventiel of een ander toepasselijk
medisch apparaat. Beadem kunstmatig indien het slachtoffer niet ademt.

Huid Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Voor gering huidcontact
voorkomen dat het materiaal naar onaangetaste huid wordt verspreid. Bij contact
met de stof de huid direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen.
Verwijder en isoleer besmette kleding.

Oog Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij contact met de stof de ogen
direct minstens 20 minuten onder stromend water spoelen. Bij aanhoudende
oogirritatie: Een arts raadplegen.

Inslikken Naar verwachting is geen eerste hulp nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Bij inslikken de mond spoelen
met water (alleen als de persoon bij bewustzijn is). GEEN braken opwekken. Gebruik
geen mond-op-mondmethode indien het slachtoffer de stof heeft ingeslikt. Zoek bij
inslikken onmiddellijk medische hulp.

4.2 Belangrijkste symptomen en effecten, zowel acuut als later optredend
Raadpleeg rubriek 11, Toxicologische informatie.

4.3 Indicatie van alle vereiste directe medische zorg en speciale behandelingen

Opmerkingen voor de arts Alle behandelingen moeten worden gebaseerd op de geobserveerde tekenen en
symptomen van ongerief van de patiént. Rekening moet worden gehouden met de
mogelijkheid dat te hoge blootstelling aan andere materialen dan dit product kan zijn
opgetreden.

Rubriek 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen GROTE BRANDEN: Droog chemisch, CO2, alcoholbestendig schuim of sproeiwater.
KLEINE BRANDEN: Droog chemisch, CO2 of sproeiwater.
Ongeschikte blusmiddelen Geen gegevens beschikbaar

5.2 Specifieke gevaren van de stof of het mengsel

Buitengewone brand- en De plastic cartridge met reagentia kan giftige dampen afgeven met koolstofoxiden,
explosiegevaren zwaveloxiden en stikstofoxiden.
Gevaarlijke Geen gegevens beschikbaar

verbrandingsproducten

Pagina 195 van 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Veiligheidsblad Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Ingangsdatum: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Vervangt datum; 2021-09

5.3 Advies voor brandweer

De structurele beschermende kleding van de brandweer biedt ALLEEN bij brand beperkte bescherming. De kleding is niet
effectief bij lekkages waarbij direct contact met de stof mogelijk is.

Draag de tegen chemicalién beschermende kleding die specifiek door de fabrikant wordt aangeraden. Deze kleding kan
weinig tot geen bescherming tegen hitte bieden.

Draag zelfstandige ademhalingsapparatuur met positieve druk.

KLEINE BRANDEN: Verwijder containers uit het gebied van de brand als dit zonder risico mogelijk is.

Rubriek 6: Maatregelen bij accidenteel vrijkomen

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermende apparatuur en noodprocedures

Persoonlijke Als een cartridge gebroken is, zijn deze persoonlijke voorzorgsmaatregelen van

voorzorgsmaatregelen toepassing. Draag de juiste beschermende kleding. Loop niet door vrijgekomen
materiaal. Raak geen beschadigde containers of vrijgekomen materiaal aan, tenzij u
toepasselijke beschermende kleding draagt. Ventileer afgesloten ruimten.

Noodprocedures Naar verwachting zijn geen noodprocedures nodig als het materiaal onder normale
omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt.

6.2 Voorzorgsmaatregelen voor het milieu

Voorkom vrijkomen in waterwegen, riolering, kelders of besloten gebieden.

6.3 Methoden en materialen voor inperking en opruimen

Inperkings-/ Draag bij kleine lekkages handschoenen en absorbeer weggelekt materiaal met
opruimingsmethoden papieren doekjes. Laat weggelekt materiaal niet via afvoeren weglopen.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

Zie rubriek 8, Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming en rubriek 13, Instructies voor
verwijdering.

Rubriek 7: Opslag en hantering

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor veilige hantering

Hantering Geen speciale hantering vereist. Vermijd indien cartridge gebroken is contact met
vrijgekomen reagentia. Vermijd contact met huid en ogen.

7.2 Voorwaarden voor veilige opslag, inclusief incompatibiliteiten

Opslag Bewaren volgens productetikettering. Verwijderd houden van incompatibele
materialen. Achter slot bewaren. Bewaar container/verpakking goed gesloten op een
koele, goed geventileerde plaats.

7.3 Specifiek eindgebruik

Zie rubriek 1.2, Relevant geidentificeerd gebruik.
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| Rubriek 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Beheersingsparameters

Blootstellingsgrenzen en -richtlijnen

Resultaat ACGIH

NIOSH OSHA

Guanidinethiocyanaat

TWA Niet vastgesteld

Niet vastgesteld

Niet vastgesteld

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Er moet goede algemene ventilatie worden gebruikt. De ventilatiesnelheid moet aan de
omstandigheden worden aangepast. Gebruik indien van toepassing zuurkasten,
plaatselijke ventilatie met afzuiging of andere technische maatregelen voor het onder
de vereiste blootstellingslimieten houden van niveaus in de lucht. Indien geen
blootstellingslimieten zijn vastgesteld, moeten niveaus in de lucht op een acceptabel

Technische maatregelen

niveau worden gehouden.

Persoonlijke beschermingsmiddelen
Naar verwachting is geen ademhalingsapparatuur nodig als het materiaal onder
normale omstandigheden en zoals aanbevolen wordt gebruikt. Volg anders de OSHA-
regelgeving voor ademhalingsapparatuur in 29 CFR 1910.134 of de Europese norm
EN 149. Gebruik een NIOSH/MSHA- of onder de Europese norm EN 149 goedgekeurd
adembhalingstoestel als de blootstellingslimieten worden overschreden of symptomen

Ademhaling

Ogen/gezicht
Huid/lichaam

Beheersing van
milieublootstelling

Uitleg van afkortingen

worden ervaren.

Draag een veiligheidsbril tegen opspattende chemische stoffen.
Draag beschermende kleding
Volg de beste werkwijze voor locatiebeheer en afvoer van afval.

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (arbeidsomstandighedenautoriteit VS)
TWA = Time-Weighted Averages: tijdgewogen gemiddelden gebaseerd op blootstelling gedurende 8 uur per dag, 40 uur per week

Rubriek 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische eigenschappen

Materiaalbeschrijving

Korrels zijn vaste witte
bestanddelen in cartridges;
reagentia zijn doorzichtige

Fysische vorm Vloeistof Verschijningsvorm/beschrijving vloeistoffen die hoofdzakelijk
gebufferd zijn in oplossingen in
water. Bestanddelen zijn
geurloos.

Kleur Wit/doorzichtig Geur Geurloos

Geurdrempel Gegevens ontbreken

Algemene eigenschappen

Kookpunt 100 °C (212 °F) Smeltpunt/vriespunt 0°C (32 °F)

Ontledingstemperatuur Gegevens ontbreken pH 7 tot 9

Soortelijk gewicht/relatieve
dichtheid

Gegevens ontbreken

Wateroplosbaarheid

Gegevens ontbreken

Viscositeit

Gegevens ontbreken

Ontploffingseigenschappen

Gegevens ontbreken

Oxiderende eigenschappen:

Gegevens ontbreken
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Vluchtigheid

Dampdruk Gegevens ontbreken Dampdichtheid Gegevens ontbreken

Verdampingssnelheid Gegevens ontbreken

Ontvlambaarheid

Ontbrandingspunt Gegevens ontbreken UEL Gegevens ontbreken

LEL Gegevens ontbreken Zelfontbranding Gegevens ontbreken

Ontvlambaarheid (vaste stof, gas) | Gegevens ontbreken

Milieu

Verdelingscoéfficiént Gegevens ontbreken

octanol/water

9.2 Overige informatie
Geen aanvullende fysische en chemische parameters genoemd.

Rubriek 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit
Geen gevaarlijke reactie bekend onder normale gebruiksomstandigheden.

10.2 Chemische stabiliteit
Stabiel

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties

Gevaarlijk polymerisatie treedt niet op.

10.4 Te vermijden omstandigheden

Incompatibele materialen. Verbranding van plastic cartridges met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.

10.5 Incompatibele materialen
Zuren, oxiderende agentia.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten
Verbranding van plastic cartridges met reagentia kan giftige bijproducten laten vrijkomen.
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Rubriek 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Bestanddelen

Guanidinethiocyanaat | 593-84-0 |Acute toxiciteit: Intraperitoneaal: LD50 muis * 593 mg/kg

GHS-kenmerken Classificatie

EU/CLP*Gegevens ontbreken

UN GHSeAcute toxiciteit - oraal 5 - acute toxiciteitsschatting (ATE) van mengsel
(oraal) = 2965 ma/kg
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Acute toxiciteit

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

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Ernstige oogschade/-irritatie UN GHSe*Mild oogirriterend 2B
OSHA HCS 2012+Mild oogirriterend 2B

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de huid UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Sensibilisatie van de luchtwegen UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Aspiratiegevaar UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Carcinogeniteit UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Mutageniteit voor kiemcellen UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
Giftigheid voor de voortplanting UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
STOT-SE UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

EU/CLP*Gegevens ontbreken
STOT-RE UN GHS*Gegevens ontbreken
OSHA HCS 2012+Gegevens ontbreken

Potentiéle effecten op de gezondheid

Inhalatie

Acuut (onmiddellijk) Kan irritatie veroorzaken.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
Huid

Acuut (onmiddellijk) Veroorzaakt milde huidirritatie.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
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Oog

Acuut (onmiddellijk) Veroorzaakt oogirritatie.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar
Inslikken

Acuut (onmiddellijk) Kan schadelijk zijn bij inslikken.
Chronisch (uitgesteld) Geen gegevens beschikbaar

Uitleg van afkortingen
LD = Dodelijke dosis

| Rubriek 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit
LC50 (guppy): 89,1 mg/l bij 96 uur

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid
Gegevens materiaal ontbreken.

12.3 Mogelijke bioaccumulatie
Gegevens materiaal ontbreken.

12.4 Mobiliteit in de bodem
Gegevens materiaal ontbreken.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen PBT- en zPzB-beoordeling uitgevoerd.

12.6 Andere schadelijke effecten
Geen onderzoeken gevonden.

Rubriek 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Productafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of
internationale wet- en regelgeving.
Verpakkingsafval Voer de inhoud en/of container af volgens de plaatselijke, regionale, nationale en/of

internationale wet- en regelgeving.

13.2 Overige informatie

Biologische monsters, overbrengingshulpmiddelen en gebruikte cartridges moeten worden beschouwd alsof ze in staat
zijn infectieuze agentia over te dragen en vereisen standaard voorzorgsmaatregelen. Volg de procedures van uw
instelling inzake milieuafval voor de juiste afvoer van gebruikte cartridges en ongebruikte reagentia. Deze materialen
kunnen kenmerken van chemisch gevaarlijk afval vertonen dat in uw land of regio op een specifieke wijze moet worden
afgevoerd. Als nationale of regionale voorschriften geen duidelijke aanwijzingen geven voor de juiste afvoer, moeten
biologische monsters en gebruikte cartridges worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de
Wereldgezondheidsorganisatie (World Health Organization, WHO) inzake het hanteren en afvoeren van medisch afval.
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Rubriek 14: Vervoersinformatie

14.1
VN-nummer

14.2 Juiste ladingnaam
overeenkomstig de
modelreglementen van de VN

14.3 Transport-
gevarenklasse(n)

14.4
Verpakkings-
groep

14.5
Milieugevaren

DOT Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet van toepassing
TDG Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet van toepassing
IMO/IMDG | Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet van toepassing
IATA/ICAO | Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd | Niet van toepassing

14.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruiker
Geen gespecificeerd.

14.7 Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bif MARPOL 73/78 en de IBC-code

Gegevens ontbreken.

Rubriek 15: Wettelijk verplichte informatie

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of

het mengsel

SARA-gevarenclassificaties Acuut

Voorraad

Bestanddeel CAS Canada DSL Canada NDSL

EU EINECS

EU ELNICS

TSCA

Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Ja Nee

Ja

Nee

Ja

Canada
Arbeid
Canada - WHMIS - Classifications of Substances
* Guanidinethiocyanaat
Canada - WHMIS - Ingredient Disclosure List
* Guanidinethiocyanaat
Milieu
Canada - CEPA - Priority Substances List
» Guanidinethiocyanaat

Verenigde Staten
Arbeid
U.S. - OSHA - Process Safety Management - Highly Hazardous Chemicals
* Guanidinethiocyanaat
U.S. - OSHA - Specifically Regulated Chemicals
* Guanidinethiocyanaat
Milieu
U.S. - CAA (Clean Air Act) - 1990 Hazardous Air Pollutants
+ Guanidinethiocyanaat
U.S. - CERCLA/SARA - Hazardous Substances and their Reportable Quantities
» Guanidinethiocyanaat
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593-84-0

593-84-0
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593-84-0
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Niet opgenomen

Niet opgenomen

Niet opgenomen

Niet opgenomen

Niet opgenomen

Niet opgenomen

Niet opgenomen
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U.S. - CERCLA/SARA - Radionuclides and Their Reportable Quantities

* Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances EPCRA RQs

* Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 302 Extremely Hazardous Substances TPQs

* Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - Emission Reporting

+ Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - CERCLA/SARA - Section 313 - PBT Chemical Listing

* Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

Verenigde Staten - Californié

Milieu
U.S. - California - Proposition 65 - Carcinogens List
» Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - Developmental Toxicity
» Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - Maximum Allowable Dose Levels (MADL)
+ Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - No Significant Risk Levels (NSRL)
» Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Female
+ Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen
U.S. - California - Proposition 65 - Reproductive Toxicity - Male
» Guanidinethiocyanaat 593-84-0 Niet opgenomen

15.2 Chemische veiligheidsbeoordeling
Er is geen chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.
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Rubriek 16: Overige informatie

Relevante zinnen (code en volledige tekst)

Disclaimer/verklaring
van aansprakelijkheid

Uitleg van afkortingen
GGB = geen gegevens beschikbaar
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H302: Schadelijk bij inslikken.
H313: Schadelijk bij contact met de huid.
H320: Veroorzaakt oogirritatie.

De bovenstaande informatie is gebaseerd op de voor ons beschikbare gegevens en
wordt als correct beschouwd. Omdat de informatie kan worden toegepast onder
omstandigheden die buiten onze controle liggen en die bij ons wellicht niet bekend zijn,
aanvaarden wij geen enkele aansprakelijkheid voor het resultaat van het gebruik ervan
en moet iedereen die deze ontvangt een eigen afweging maken over de effecten,
kenmerken, bescherming en afvoer met betrekking tot de specifieke omstandigheden.
Geen verklaring, garantie of waarborg, expliciet of impliciet (waaronder garantie van
geschiktheid of verhandelbaarheid voor een bepaald doel) wordt gedaan ten aanzien
van de materialen, de nauwkeurigheid van deze informatie, de te behalen resultaten uit
het gebruik hiervan of de gevaren verbonden aan het gebruik van het materiaal. Het
materiaal moet voorzichtig worden gehanteerd en gebruikt. De bovenstaande informatie
wordt in goed vertrouwen geleverd en wordt als correct beschouwd. Per de datum van
uitgifte bieden we alle informatie relevant voor voorzienbare hantering van het
materiaal. In geval van een nadelig incident met betrekking tot dit product is dit
veiligheidsinformatieblad niet, en niet bedoeld te zijn, een vervanging voor het
raadplegen van toepasselijk opgeleid personeel.

301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Sikkerhetsdatablad Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Ikrafttredelsesdato: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Erstatter dato: 2021-09

Avsnitt 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og selskapet/virksomheten

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Produktkode GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

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

1.3 Detaljer om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

Produsent Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (generelt) +33 563 825 319 — EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Ngdtelefonnummer
Produsent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24-timers ngdtelefon
Produsent 1 (352) 323-3500 — Utenfor USA

Avsnitt 2: Fareidentifikasjon

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

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

CLP Folgende sikkerhetsdatablad er kun for det endelige ferdige blandingsproduktet slik
det brukes i laboratoriet. Produktet inneholder perler og reagenser i patronen eller i
eksterne beholdere. Unntak for avslgring av noe komponentinformasjon er i henhold
til CLP artikkel 1(5)(d) og 29 CFR 1910.1200(9)(2)(i))(C)(1)&(2).

Ikke klassifisert
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2.2 Etikettelementer

CLP Akutt toksisitet oral 5

Faresetninger H302: Farlig ved svelging.
H313: Kan veere farlig ved hudkontakt.
H320: Gir gyeirritasjon.

2.3 Andre farer

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

FNs GHS
I henhold til: FNs globalt harmoniserte system for klassifisering og merking av kjemikalier (GHS)

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

FNs GHS Akutt toksisitet oral 5
Hud, mild irritasjon 5
@ye, mild irritasjon 2B

2.2 Etikettelementer

FNs GHS
ADVARSEL
Faresetninger Farlig ved svelging.
Irriterer huden lett.
Gir gyeirritasjon.
Sikkerhetssetninger
Forebygging Vask grundig etter bruk.

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

2.3 Andre farer

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

USA

I henhold til: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

2.2 Etikettelementer

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

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

2.3 Andre farer

OSHA HCS 2012 Dette produktet anses ikke som farlig i henhold til USA OSHA 29 CFR 1910.1200
Hazard Communication Standard.

Canada
| henhold til: WHMIS

2.1 Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

WHMIS Ikke klassifisert

2.2 Etikettelementer

WHMIS Ingen etikettelementer ngdvendig.

2.3 Andre farer

WHMIS | Canada anses ikke produktet nevnt ovenfor som farlig under Workplace Hazardous

Materials Information System (WHMIS).

2.4 Annen informasjon

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

Avsnitt 3: Sammensetning/informasjon om ingredienser

3.1 Stoffer

Materialet oppfyller ikke kriteriene for et stoff.

3.2 Stoffblandinger

Sammensetning

Kjemisk navn Identifikatorer % LD50/LC50 Klassifiseringer i henhold til forskrift/direktiv Kommentarer

CAS: 593-84-0 FNs GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B,
EINECS' 209-812-1 10-20 % | Seavsnitt 11.1 | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye lrrit. 2B

Guanidintiocyanat
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Avsnitt 4: Fgrstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak

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

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

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

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

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

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

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

Avsnitt 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler STORE BRANNER: Pulver, CO2, alkoholbestandig skum eller vannspray.
SMA BRANNER: Pulver, CO2 eller vannspray.
Uegnede slukningsmidler Ingen data tilgjengelig.

5.2 Spesielle farer forbundet med stoffet eller stoffblandingen

Uvanlige brann- og Plastpatron med reagenser kan avgi giftige damper av karbonoksider, svoveloksider,
eksplosjonsfarer nitrogenoksider.

Farlige forbrennings- Ingen data tilgjengelig.

produkter
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5.3 Rad til brannmannskap

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Strukturelle brannvernekleer gir BARE begrenset beskyttelse i brannsituasjoner; det er ikke effektivt i utslippssituasjoner

der direkte kontakt med stoffet er mulig.

Bruk kjemiske vernekleer som er spesielt anbefalt av produsenten. Det kan gi liten eller ingen termisk beskyttelse.

Bruk selvforsynt andedrettsvern (SCBA) med positivt trykk.

SMA BRANNER: Flytt beholdere fra brannomrédet hvis du kan gjgre det uten risiko.

Avsnitt 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og ngdprosedyrer

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

Ngdprosedyrer Ingen nadprosedyrer forventes & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige

forhold som anbefalt.

6.2 Miljgmessige forholdsregler
Forhindre at det kommer inn i vannveier, kloakk, kjellere eller innelukkede omrader.

6.3 Metoder og materialer for avgrensning og rengjgring

Avgrensnings-/ For mindre sgl bruker du hansker og absorberer sagl med papirhandkle. Ikke kast sgalt

rengjgringstiltak materiale i avlgpet.

6.4 Referanse til andre avsnitt

Se avsnitt 8 — Eksponeringskontroller/personlig verneutstyr og avsnitt 13 — Avfallshandtering.

Avsnitt 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Handtering Ingen spesiell handtering er ngdvendig. Ved brekkasje pa patronen unngdr du kontakt
med sglte reagenser. Unngé kontakt med hud og gyne.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle inkompatibiliteter

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

godt ventilert sted.

7.3 Spesifikk sluttbruk
Se avsnitt 1.2 — Relevant identifisert bruk.

| Avsnitt 8: Eksponeringskontroller/personlig verneutstyr

8.1 Kontrollparametere

Eksponeringsgrenser/retningslinjer

Resultat ACGIH NIOSH

OSHA

Guanidintiocyanat TWA Ikke etablert Ikke etablert

Ikke etablert
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8.2 Eksponeringskontroller

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

Tekniske tiltak/kontroller

Personlig verneutstyr
Respiratorisk

@yelansikt
Hud/kropp
Miljgeksponeringskontroller

Definisjon av forkortelser

OSHA = Occupational Safety and Health Administration — Arbeidstilsynet i USA.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Andedrettsutstyr forventes ikke & veere ngdvendig hvis materialet brukes under vanlige
forhold og som anbefalt. Ellers falges OSHA-respiratorforskriftene som finnes i

29 CFR 1910.134, eller europeisk standard EN 149. Bruk en NIOSH-/MSHA- eller
europeisk standard EN 149-godkjent respirator hvis eksponeringsgrensene
overskrides eller symptomer oppleves.

Bruk vernebriller mot kjemisk sprut.

Bruk vernekleer.

Falg beste praksis for handtering av anlegget og avhending av avfall.

TWA = Tidsvektede gjennomsnitt er basert pa eksponeringer 8 timer/dag, 40 timer/uke.

Avsnitt 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om fysiske og kjemiske egenskaper

Materialbeskrivelse

Perler er hvite komponenter i
patroner. Reagensene er
gjennomsiktige veesker som

Fysisk form Veeske Utseende/beskrivelse primaert er bufret i vannholdige
lgsninger. Komponentene er
luktfrie.

Farge Huvit/klar Lukt Luktfri

Luktterskel Data mangler

Generelle egenskaper

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

Nedbrytningstemperatur Data mangler pH 7til9

Egenvekt/relativ tetthet

Data mangler

Vannlgselighet

Data mangler

Viskositet Data mangler Eksplosive egenskaper Data mangler
Oksiderende egenskaper Data mangler

Flyktighet

Damptrykk Data mangler Damptetthet Data mangler
Fordampningshastighet Data mangler

Brennbarhet

Flammepunkt

Data mangler

@vre eksplosjonsgrense

Data mangler

Nedre eksplosjonsgrense

Data mangler

Selvantennelse

Data mangler

Brennbarhet (fast stoff, gass)

Data mangler

Miljgmessig

Partisjonskoeffisient (oktanol/vann) |

Data mangler

9.2 Annen informasjon

Ingen ytterligere fysiske og kjemiske parametere er notert.
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Avsnitt 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen farlig reaksjon er kjent under normale bruksforhold.

10.2 Kjemisk stabilitet
Stabil

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner
Farlig polymerisasjon vil ikke forekomme.

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

10.5 Inkompatible materialer
Syrer, oksiderende midler.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter
Brennende plastpatron som inneholder reagenser, kan frigjgre giftige biprodukter.

Avsnitt 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske virkninger

Komponenter
Guanidintiocyanat | 593-84-0 |Akutt toksisitet: Intraperitonealt mus LD50 « 593 mg/kg
GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP+Data mangler
Akutt toksisitet FNs GHSeAkutt toksisitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012+Data mangler

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

EU/CLPe*Data mangler
Alvorlig gyeskade/-irritasjon FNs GHS*@ye, mild irritasjon 2B
OSHA HCS 2012+@ye, mild irritasjon 2B

EU/CLPe*Data mangler
Hudsensibilisering FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
Respiratorisk sensibilisering FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
Aspirasjonsfare FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
Karsinogenitet FNs GHSe*Data mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler
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GHS-egenskaper Klassifisering
EU/CLP+Data mangler
Mutagenitet for kimceller FNs GHSeData mangler

OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
Reproduksjonstoksisitet FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
STOT-SE FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

EU/CLPe*Data mangler
STOT-RE FNs GHSeData mangler
OSHA HCS 2012+Data mangler

Potensielle helseeffekter

Innanding

Akutt (umiddelbar) Kan forarsake irritasjon.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Hud

Akutt (umiddelbar) Irriterer huden lett.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
dye

Akutt (umiddelbar) Gir gyeirritasjon.
Kronisk (forsinket) Ingen data tilgjengelig.
Svelging

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

Definisjon av forkortelser
LD = Dgdelig dose

| Avsnitt 12: @kologisk informasjon

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

12.2 Persistens og nedbrytbarhet
Materialdata mangler.

12.3 Bioakkumulativt potensial
Materialdata mangler.

12.4 Mobilitet i jord
Materialdata mangler.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen PBT- og vPvB-vurdering har blitt utfart.
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12.6 Andre skadevirkninger
Ingen studier er funnet.

Avsnitt 13: Avfallshandtering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

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

internasjonale forskrifter.

13.2 Annen informasjon

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

Avsnitt 14: Transportinformasjon

14.1 14.2 14.3 14.4 14.5
FN-nummer | FN-forsendelsesbetegnelse Transportfareklasser Pakkegruppe Miljgfarer
DOT Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
TDG Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
IM/IMDG Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant
IATA/ICAO Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert Ikke relevant

14.6 Spesielle forholdsregler for bruker

Ingen spesifisert.

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

Data mangler.

Avsnitt 15: Regulatorisk informasjon

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

SARA-fareklassifiseringer Akutt
Innhold
Komponent CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nei Ja Nei Ja
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Canada
Arbeid
Canada — WHMIS - Klassifisering av stoffer
* Guanidintiocyanat
Canada — WHMIS - Liste over ingrediensinformasjon
* Guanidintiocyanat
Milja
Canada — CEPA — Liste over prioriterte stoffer
+ Guanidintiocyanat

USA
Arbeid
USA — OSHA - Prosessikkerhet — Meget farlige kjemikalier
+ Guanidintiocyanat
USA — OSHA - Spesifikt regulerte kjemikalier
+ Guanidintiocyanat
Miljg
USA — CAA (Clean Air Act) — 1990 Farlige luftforurensninger
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Farlige stoffer og deres rapporterbare mengder
* Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Radionuklider og deres rapporterbare mengder
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer EPCRA RQs
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 302 Ekstremt farlige stoffer TPQs
» Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — Rapportering av utslipp
* Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - Avsnitt 313 — PBT-kjemikalieliste
» Guanidintiocyanat

USA - California
Miljg
USA — California — Proposition 65 — Liste over karsinogener
* Guanidintiocyanat
USA - California — Proposition 65 — Utviklingstoksisitet
» Guanidintiocyanat
USA - California — Proposition 65 — Maksimalt tillatte dosenivéer (MADL)
* Guanidintiocyanat
USA - California — Proposition 65 — Ingen betydelige risiko-nivaer (NSRL)
* Guanidintiocyanat
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USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos kvinner

+ Guanidintiocyanat

USA - California — Proposition 65 — Reproduksjonstoksisitet hos menn

» Guanidintiocyanat

15.2 Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen kjemisk sikkerhetsvurdering er utfart.

593-84-0

593-84-0

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Ikke oppfart

Ikke oppfart

Avsnitt 16: Annen informasjon

Relevante setninger (kode og fulltekst)

Ansvarsfraskrivelse/
ansvarserkleering

Definisjon av forkortelser
NDA = Ingen data tilgjengelig

Side 214 av 316

H302 — Farlig ved svelging.
H313 — Kan veere farlig ved hudkontakt.
H320 — Gir gyeirritasjon.

Informasjonen ovenfor er basert pa data som er tilgjengelig for oss, og antas & veere
korrekt. Siden informasjonen kan brukes under forhold utenfor var kontroll og som

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

konsultasjon med riktig oppleert personell.
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Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Zastepuje wersje z: 2021-09

Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Kod produktu GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Istotne zidentyfikowane Zastosowania laboratoryjne
zastosowania

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent Cepheid
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogo6lne)

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
Number telefonu (Australia) 1800 107 884

1.4 Numer telefonu alarmowego
Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo

Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA

Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z p6Zzniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]
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2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

CLP Niniejsza karta charakterystyki substancji dotyczy uzywanego w laboratorium
koncowego, gotowego produktu bedgcego mieszaning. Ten produkt zawiera kulki
i odczynniki w kartridzach albo w pojemnikach poza instrumentem. Zwolnienia
Z ujawniania informacji na temat niektorych sktadnikéw zgodnie z art.1(5)(d) i
29 rozporzgdzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
CLP Toksycznos¢ ostra, doustnie, 5

Zwroty dotyczace zagrozen H302: Dziata szkodliwie po potknigciu
H313: Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
H320: Powoduje podraznienie oczu.

2.3 Inne zagrozenia
CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr
1272/2008 (CLP).

GHS ONZ
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONZz Toksycznos¢ ostra, doustnie, 5
tagodne podraznienie skory 5
tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania

GHS ONz
OSTRZEZENIE
Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Powoduje tagodne podraznienie skory
Powoduje podraznienie oczu.
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Dokfadnie umy¢ po uzyciu.

Odpowiedz W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
z lekarzem.
W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

GHS ONZ Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow (GHS) ONZ.
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Stany Zjednoczone (USA)
Zgodnie z: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
OSHA HCS 2012 tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
OSHA HCS 2012
OSTRZEZENIE
Zwroty dotyczace zagrozen Powoduje podraznienie oczu.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Odpowiedz W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngc¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny w rozumieniu amerykanskiej normy
OSHA (U.S. Occupational Safety and Health Administration — Agencja
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy Ministerstwa Pracy USA) dotyczgcej informowania
0 niebezpieczenstwie (29 CFR 1910.1200).

Kanada

Zgodnie z: WHMIS

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
WHMIS Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania
WHMIS Nie sg wymagane zadne elementy etykiety.

2.3 Inne zagrozenia

WHMIS W Kanadzie produkt wymieniony powyzej nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie
z systemem WHMIS (Workplace Hazardous Materials Information System, system
informacji o produktach niebezpiecznych w miejscu pracy).

2.4 Inne informacje

Wszystkie inne odczynniki, kulki oraz inne sktadniki wystepujg w mieszaninie w stezeniach mniejszych niz 1% lub nie
$g uznawane za niebezpieczne zgodnie z przepisami USA dotyczgcymi przekazywania informacji o zagrozeniach

(29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.
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Xpert HIV-1 Viral Load XC
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Sekcja 3: Skiad i informacje o skladnikach

3.1 Substancje
Materiat nie spetnia kryteriéw uznania za substancje.

3.2 Mieszaniny

Skiad

Nazwa
chemiczna

Identyfikatory

% LD50/LC50 Klasyfikacje zgodnie z rozporzadzeniem/dyrektywa Komentarze

Tiocyjanian | CAS: 593-84-0
guanidyny EINECS: 209-812-1

GHS ONZ:Toksyczno$¢ ostra 5 (doustnie); Dziatanie
draznigce na skore 5; Dziatanie draznigce na oczy 2B;
10-20% Patrz punkt 11.1 | UE CLP: Toksycznos¢ ostra 5, H302, H313, H320 BDD
OSHA HCS 2012: Toksycznos$¢ ostra 5 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy

Wdychanie

Skoéra

Oczy

Potkniecie

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe
na swieze powietrze. W razie probleméw z oddychaniem podac¢ tlen. Nie stosowac
wentylacji metoda usta-usta, jezeli osoba poszkodowana wdychata substancje.
Zastosowac sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej wyposazonej w zawor
jednodrozny albo innego odpowiedniego urzadzenia medycznego do wentylacji. Jezeli
osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowaé sztuczne oddychanie.

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku pomniejszego kontaktu
ze skoérg nalezy unikaé rozprowadzania materiatu na inne czeéci skéry. W razie
kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania skéry pod biezgcg woda
przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdjg¢ i odizolowaé zanieczyszczone ubranie.

Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z substancjg
natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcg wodg przez co najmniej

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

Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie uzywany w
zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie potkniecia przeptuka¢ usta wodg
(wytgcznie jezeli poszkodowana osoba jest przytomna). NIE wywotywa¢ wymiotéw.
Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno stosowaé wentylacji metoda
usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza
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Sekcja 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze DUZE POZARY: Proszek gasniczy, CO2, piana odporna na dziatanie alkoholu lub
rozpylana woda.
MALE POZARY: Proszek gasniczy, CO2 lub rozpylana woda.

Niewlasciwe srodki gasnicze  Brak dostepnych danych

5.2 Szczegollne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Szczegdlne zagrozenia Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
zwigzane z pozarem i dwutlenku wegla, tlenkéw siarki, tlenkow azotu.

wybuchem

Niebezpieczne produkty Brak dostepnych danych

spalania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Strazacka ognioodporna odziez ochronna zapewnia ograniczong ochrone WYLACZNIE w przypadku walki z pozarem.
Jest ona nieskuteczna w przypadku rozlania materiatu, gdzie istnieje mozliwos¢ bezposredniego kontaktu z substancjg.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigcg przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewnia¢ niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniaé takiej ochrony.

Nalezy uzywac autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobi¢ bez ryzyka, nalezy wynie$é pojemniki z obszaru objetego pozarem.

Sekcja 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych

Indywidualne srodki Podane indywidualne srodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie
dotykaé uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszaréw.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sig, aby byly wymagane jakiekolwiek procedury awaryjne, jezeli materiat
bedzie uzywany w zwyktych warunkach zgodnie z zaleceniami.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Zapobiega¢ odptywowi do dréog wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszarow.
6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do

usuwania skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekow, zatozy¢ rekawice i zebra¢ wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac rozlanych materiatéw do kanalizac;ji.
skazenia i stuzace do
usuwania skazenia
6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.
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| Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z produktem Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie uszkodzenia
kartridza nalezy unikaé kontaktu z rozlanymi odczynnikami. Unika¢ zanieczyszczenia
skory i oczu.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tgcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Magazynowanie Przechowywac¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywa¢ pod zamknigciem.
Pojemnik/opakowanie przechowywac¢ $cisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

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

| Sekcja 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Wartosci graniczne narazenia/wytyczne
Wynik ACGIH NIOSH OSHA

Tiocyjanian guanidyny TWA Nie ustalono Nie ustalono Nie ustalono

8.2 Kontrola narazenia

Techniczne srodki kontroli Nalezy stosowac dobrg wentylacje ogding. Natezenie wentylacji nalezy dostosowaé do
warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac odpowiednie ostony procesowe, lokalng
wentylacje i wyciagi lub tez inne Srodki techniczne, aby utrzymywacé poziom substanc;ji
lotnych ponizej dopuszczalnych limitéw narazenia. Jezeli nie okreslono limitéw
narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substancji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych Nie oczekuje sie, aby sprzet oddechowy byt konieczny, jezeli materiat bedzie uzywany
w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W innym przypadku nalezy stosowac
sie do wytycznych organizacji OSHA, dotyczacych ochrony uktadu oddechowego
zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie Europejskiej EN 149.
W razie przekroczenia limitdw narazenia lub wystgpienia objawéw nalezy uzywaé
odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg NIOSH/MSHA lub Normg
Europejskg EN 149.

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

Ochrona skéry lub ciata Nosi¢ odziez ochronng

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

Legenda dotyczaca skrotéw
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administracja ds. higieny i bezpieczenstwa pracy)
TWA = Time-Weighted Average, warto$¢ usredniona czasowo na podstawie narazenia 8h/dobe, 40h/tydzien
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Sekcja 9: Whasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wilasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu

Kulki to w catosci biate elementy
zawarte w kartridzach; odczynniki
to przejrzyste ptyny gtéwnie

Postac fizyczna Ciecz Wyglad/opis buforowane w roztworach
wodnych. Elementy sg
bezzapachowe.

Kolor Biaty/przezroczysty Zapach Bezwonne

Prog zapachu Brak danych

Wiasciwosci ogdlne

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) Tem_per.atura I 0°C (32°F)

topnienia/krzepniecia

Temperatura rozktadu Brak danych pH Od7do9

Cigzar wiasciwy/Gestose Brak danych Rozpuszczalnosé w wodzie Brak danych

wzgledna

Lepkosc¢ Brak danych Whasciwosci wybuchowe Brak danych

Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych

Lotnos¢

Preznos¢ pary Brak danych Gestos¢ pary Brak danych

Wspotczynnik parowania Brak danych

tatwopalnosé

Temperatura zaptonu Brak danych UEL Brak danych

LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych

Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych
Srodowisko
Wspoétczynnik podziatu: Brak danych

n-oktanol/woda

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

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1 Reaktywnos¢é
W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

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

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikaé

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalniaé toksyczne produkty

uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, $rodki utleniajgce.

Strona 221 z 316

301-3298, Rev. N




Z Cepheid.

Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Data wejscia w zycie: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Zastepuje wersje z: 2021-09

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalnia¢ toksyczne produkty uboczne.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Sktadniki

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

Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP*Brak danych
Toksycznos$¢ ostra GHS ONZ*Toksycznos$¢ ostra — doustnie 5 — ATEmix (doustnie) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie zrgce/draznigce na skore GHS ONZ<t.agodne podraznienie skory 3
OSHA HCS 2012+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu GHS ONZet.agodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012¢tagodne podraznienie oczu 2B

UE/CLP*Brak danych
Uczulenie skory GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Uczulenia uktadu oddechowego GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012°+Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Zagrozenie spowodowane aspiracja GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Rakotwdérczose GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012<Brak danych

UE/CLP*Brak danych
Dziatanie toksyczne na rozrodczos$¢é GHS ONZe<Brak danych
OSHA HCS 2012°¢Brak danych

UE/CLP*Brak danych
STOT-SE GHS ONZe*Brak danych
OSHA HCS 2012°¢Brak danych

UE/CLP*Brak danych
STOT-RE GHS ONZe*Brak danych
OSHA HCS 2012°Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie

Wdychanie
Ostry (natychmiastowy) Moze powodowaé podraznienia.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych
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Skoéra

Ostry (natychmiastowy) Powoduje tagodne podraznienie skory.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostry (natychmiastowy) Powoduje podraznienie.

Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Potkniecie

Ostry (natychmiastowy) W razie potkniecia moze mie¢ dziatanie szkodliwe.
Przewlekly (op6zniony) Brak dostepnych danych

Legenda dotyczaca skréotow
LD = Lethal Dose, dawka $miertelna

| Sekcja 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
LC50 (gupik): 89,1 mg/l przez 96 h

12.2 Trwatosé¢ i zdolnosé do rozkiadu

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulaciji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnosé w glebie
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wiasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.

Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Odpady produktu Zawartosc¢/pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z

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

Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako moggce przenosié¢ czynniki zakazne i
wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych w placéwce
procedur dotyczacych odpadéw $rodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Te materialy mogg stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktérych usuwanie musi sie odbywac
zgodnie z krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie
regulujg kwestii dotyczgcych odpowiedniego usuwania, wéwczas prébki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwac
zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania
odpadow medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidtowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN (numer nazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ONZ) UN transporcie
DOT Nie po.dlega Nie podiega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
DG Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IMO/IMDG Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IATA/ICAO N;;ezggic;lg%a Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatgcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IBC
Brak danych.

Sekcja 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i Srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zagrozen SARA Ostre
Wykaz
Sktadnik CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Tak Nie Tak Nie Tak
Kanada

Dotyczace pracy
Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

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

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

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajace konkretnym regulacjom
*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

Dotyczace srodowiska

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

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

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

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

substanciji

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

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

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

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

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

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

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

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

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni

*Tiocyjanian guanidyny 593-84-0 Nie figuruje

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczehstwa chemicznego.
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Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty (numer i peiny tekst)

Oswiadczenie
dotyczace odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skréotow
BDD = Brak dostepnych danych
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H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
H320 — Powoduje podraznienie oczu

Powyzsze informacje bazujg na dostepnych dla nas danych i uwazamy je za
prawidtowe. Poniewaz informacje mogg by¢ stosowane w warunkach poza naszg
kontrolg i ktérych mozemy nie znac, nie przyjmujemy jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
za wyniki ich wykorzystywania, a wszystkie osoby otrzymujgce te informacje muszg we
wtasnym zakresie okresli¢ dziatania, wiasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczgce konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatow, doktadnosci niniejszych informaciji,
wynikéw uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozehn powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas pracy z materiatem i przy jego
uzywaniu. Powyzsze informacje sg przekazywane w dobrej wierze i sg uznawane za
doktadne. Na dzien publikacji przekazujemy wszystkie informacje stosowne do
przewidywalnych zastosowan materiatu. Jednakze w sytuacji wystgpienia
niepozgdanego incydentu skojarzonego z produktem niniejsza karta charakterystyki
substancji niebezpiecznej nie stanowi zastepstwa dla konsultacji z odpowiednio
przeszkolonym personelem.
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Seccéo 1: Identificacao da substancia/mistura e da empresa/projeto

1.1 Identificador do Produto

Nome do Produto Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Codigo do produto GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos ndo recomendados

Uso(s) relevante(s) Utilizacao laboratorial
identificado(s)

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

Fabricante Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Suécia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefone (Geral) +33 563 825 319 - UE
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

| Seccéao 2: Identificacdo dos riscos

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

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

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

N&o classificado

2.2 Elementos do rotulo
CLP Toxicidade oral aguda 5
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Declaragdes de risco H302: Nocivo por ingestao
H313: Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320: Provoca irritacdo ocular

2.3 QOutros riscos

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

GHS da ONU
Segundo: Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU

2.1 Classificacao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritag@o cutanea ligeira 5
Irritac@o ocular ligeira 2B

2.2 Elementos do rétulo
GHS da ONU

AVISO
Declaragdes derisco Nocivo por ingestédo
Provoca irritagdo cuténea ligeira
Causa irritacao ocular
Declara¢des de precaucéao
Prevencdo Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.

Resposta Caso sinta indisposico, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS
ou um médico.
Em caso de irritacdo cutanea: consulte um médico.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante véarios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
Caso a irritagé@o ocular persista: consulte um médico.

2.3 Qutros riscos

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

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
OSHA HCS 2012 Irritacdo ocular ligeira 2B
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2.2 Elementos do rotulo

OSHA HCS 2012
AVISO

Declaracdes derisco Causa irritacao ocular
Declaracdes de precaucéo
Prevencdo Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.
Resposta SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua

durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.

Continue a enxaguar.
Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.

2.3 Outros riscos

OSHA HCS 2012 Este produto néo é considerado perigoso no ambito da Norma de Comunicacao de
Perigos, seccdo 29 1910.1200 do CRF da OSHA dos EUA.

Canada

Segundo: WHMIS

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
WHMIS N&o classificado

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS Nao sdo necessarios elementos do rotulo.

2.3 QOutros riscos

WHMIS No Canad4, o produto acima referido néo é considerado perigoso ao abrigo do
Sistema de Informag&o 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 regulamentacfes de comunicacdo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificacé@o e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificacéo e rotulagem de substancias ou misturas.

| Seccéao 3: Composicao/informacdes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas
Composicéo
Nome do
produto Identificadores % LD50/LC50 [ClassificagcBes de acordo com regulamentos/diretivas Comentarios
quimico
Tiocianato | CAS: 593-84-0 Consulte a GHS da ONU: Tox. aguda 5 (Oral); Irrit. pele 5; Irrit. olhos 2B;
de EINECS: 10% - 20% Seccio 11.1 UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320 NDA
guanidinio | 209-812-1 ¢ ) OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (Orl); Irrit. olhos 2B
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Seccéao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo N&ao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢Bes normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiragéo estiver dificil. Ndo usar o método boca-a-boca se
a vitima tiver inalado a substancia; ministre respiragéo artificial com o auxilio de uma
maéscara de bolso equipada com uma vélvula de 1 via ou outro dispositivo médico de
respiracdo adequado. Administrar respiracao artificial se a vitima néo estiver a
respirar.

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

Olhos N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de contacto com a substancia,
lavar imediatamente os olhos com agua corrente por pelo menos 20 minutos. Caso a
irritagdo ocular persista: consulte um médico.

Ingestéao N&o devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca com
4gua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. N&o usar o
método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de ingestao,
consultar um médico imediatamente.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados
Consultar a Seccéo 11 - Informagédo Toxicoldgica.

4.3 Indicacéo 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.

| Secc¢do 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

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

Meios de extingéo Sem dados disponiveis

inadequados

5.2 Riscos especiais provocados pela substancia ou mistura

Riscos de Incéndios e Cartucho de plastico contendo reagentes que podem emitir vapores toxicos de oxidos
Explos6es Incomuns de carbono, 6xidos de enxofre e 0xidos de azoto.

Produtos de combustdo de Sem dados disponiveis

risco
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5.3 Conselhos para bombeiros

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

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

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

PEQUENOS INCENDIOS: Se n&o houver perigos, mover os recipientes da area de incéndio.

Seccédo 6: Medidas contra Libertacdo Acidental

6.1 Precaucdes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

Precaucdes pessoais No caso de um cartucho se partir, aplicam-se estas precaucdes de protecéo
individual. Usar vestuario de protecdo adequado. Nao andar sobre material
derramado. N&o tocar em recipientes danificados ou material derramado a ndo ser
que esteja a usar vestuario de protecdo adequado. Ventilar areas fechadas.

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

6.2 Precaucdes ambientais

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

6.3 Métodos e material para contencéao e limpeza

Medidas de Contencéo/ Em caso de derrames pequenos, usar luvas e absorver o derrame com papel
Limpeza absorvente. N&o eliminar os materiais derramados através do sistema de esgotos.

6.4 Referéncias para outras seccdes
Consultar a Secgéo 8 - Controlo da Exposicao/Protecéo Individual e a Sec¢éo 13 - Consideragdes relativas a eliminacao.

| Seccao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaucdes para 0 manuseamento seguro

Manuseamento N&o necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

7.2 CondicOes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

7.3 Utilizacdo(des) Final(is) Especifica(s)
Consultar a Secgédo 1.2 - Uso(s) final(is) especifico(s)
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Seccéao 8: Controlos e exposicao/protecéao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicdo/Orientacdes

Resultado

ACGIH

NIOSH

OSHA

Tiocianato de guanidinio

TWA

N&o estabelecidos

N&o estabelecidos

N&o estabelecidos

8.2 Controlos de exposicao

Deve usar-se uma boa ventilagdo geral. Os niveis de ventilacdo devem estar
adequados as condi¢des. Se aplicavel, usar confinamento de processos, ventilagdo
por exaustdo local ou outro controlo técnico para manter os niveis de particulas
disseminadas por via aérea em suspensdo abaixo dos limites de exposi¢édo
recomendados. Caso ndo tenham sido definidos limites, manter os niveis destas
particulas em suspensao num nivel aceitavel.
Equipamento de Protecéo Individual
N&o deve ser necessério equipamento respiratrio se o material for utilizado

nas condi¢des normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacfes do aparelho de respiracdo OSHA que se encontram na norma

29 CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos
limites de exposi¢do ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiracédo
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Usar Gculos de protecdo contra salpicos de produtos quimicos.

Usar vestuério de protecédo.
Seguir as melhores préticas para gestéo do local e eliminagéo dos residuos.

Medidas/Controlos de
Engenharia

Respiratério

Olhos/Face

Pele/Corpo

Controlos Ambientais de
Exposicéo

Chave para abreviaturas

OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada por tempo tem por base a exposi¢do 8 h/dia, 40 h/semana

| Seccéao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacdes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descricdo do material

As esferas sdo componentes
brancos soélidos em cartuchos;
os reagentes sdo liquidos

Forma fisica Liquido Aspeto/Descrigdo transparentes que foram
inicialmente tamponados em
solugdes aquosas. Os
componentes sao inodoros.

Cor Branco/transparente Odor Inodoro

Limiar do Odor

Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicdo

100 °C (212 °F)

Ponto de fusdo/Ponto de
congelamento

0 °C (32 °F)

Temperatura de decomposicéo

Dados em falta

pH

7a9

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
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Volatilidade

Pressédo do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagéo

Dados em falta

Inflamabilidade

Ponto de inflamacéo

Dados em falta

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicdo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras Informacdes

N&o foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccédo 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

Desconhecida reacao perigosa em condi¢cdes normais de utilizago.

10.2 Estabilidade quimica

Estavel

10.3 Possibilidade de reacdes perigosas
N&o havera polimerizagao perigosa.

10.4 Condicbes a evitar

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

10.5 Materiais incompativeis

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos

A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

| Seccéao 11: Informacdes toxicoldgicas

11.1 Informag®des sobre efeitos toxicologicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

| 593-84-0 |Toxicidade aguda: Intraperitoneal-Ratinho LD50 « 593 mg/kg

Propriedades do GHS

Classificacéo

Toxicidade aguda

UE/CLP*Dados em falta

GHS ONU-*Toxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012+Dados em falta

Corrosaolirritacdo cutanea

UE/CLP*Dados em falta

GHS da ONUr Irritacéo cutanea ligeira 3

OSHA HCS 2012+*Dados em falta
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Propriedades do GHS

Classificacéo

Lesdaolirritagdo ocular grave

UE/CLP*Dados em falta
GHS da ONUrIrritag&o ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012¢Irritag8o ocular ligeira 2B

Sensibiliza¢éo da pele

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

Sensibilizag&o respiratoria

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

Perigo de aspiracédo

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

Carcinogenicidade

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

Mutagenicidade de células germinativas

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

Toxicidade da reproducao

UE/CLPe*Dados em falta
GHS da ONU*Dados em falta
OSHA HCS 2012+*Dados em falta

UE/CLP*Dados em falta

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

STOT-RE GHS da ONU+Dados em falta

OSHA HCS 2012+*Dados em falta

Potenciais efeitos na salde

Inalacéo

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Pele

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Olhos

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)
Ingestéo

Agudos (imediatos)
Crénicos (retardados)

Chave para abreviaturas
LD =Dose letal
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Pode provocar irritacéo.
Sem dados disponiveis

Provoca irritagdo cuténea ligeira.
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Causa irritacdo ocular.
Sem dados disponiveis

Pode ser nocivo por ingestéo.
Sem dados disponiveis
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Seccéao 12: Informacdes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 h
12.2 Persisténcia e degradabilidade

Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.
12.5 Resultados de avaliacédo PBT e vPvB

N&o foi feita a avaliagdo PBT e vPVB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccdo 13: Consideracfes sobre a eliminacao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

Produto residual Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgéo local, regional,
nacional e/ou internacional.
Embalagem residual Eliminar o contetdo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgéo local, regional,

nacional e/ou internacional.

13.2 Outras informacdes

Espécimes biologicas, dispositivos de transferéncia e cartuchos usados devem ser considerados como tendo potencial
de transmissao de agentes infecciosos que exigem precaug¢des padrdo. Siga os procedimentos relativos a residuos
ambientais da sua instituicao relativamente a eliminacao correcta de cartuchos usados e reagentes ndo usados. Estes
materiais podem apresentar caracteristicas de residuos quimicos perigosos que exigem procedimentos de eliminagao
nacionais ou regionais especificos. Se as regulamentac¢des nacionais ou regionais nao disponibilizarem uma indicacéo
clara sobre a eliminagdo correcta, as amostras biologicas e os cartuchos usados devem ser eliminados de acordo com
as directrizes relativas ao manuseamento e a eliminacao de residuos médicos da OMS (Organizagdo Mundial da Saude).

| Seccéao 14: Informacgdes sobre transporte

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

ONU adequado (ONU) transporte de risco embalagem ambientais

DOT N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
TDG N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado N&o aplicavel
IMO/IMDG N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel
IATA/ICAO | Nao regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel

14.6 Precaucdes especiais para o utilizador
Nenhuma especificada.
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14.7 Transporte por volume segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cddigo do IBC
Dados em falta.

Seccéao 15: Informagdes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacdo de seguranca, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura
Classificacfes de Risco SARA Agudo

Inventario

Componente CAS DSL (Canadd) | NDSL (Canada) EINECS (UE) ELNICS (UE) TSCA

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Sim Néao Sim Néao Sim

Canadéa
Trabalho
Canada - WHMIS - Classificacdo de Substancias
Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
Canada - WHMIS - Lista de Divulgagao de Ingredientes
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

Ambiente

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

Estados Unidos da América

Trabalho

E.U.A. - OSHA - Gestao de Seguranc¢a do Processo - Produtos Quimicos Altamente
Perigosos
*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
Ambiente

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

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

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

Obrigatéria

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado

E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccédo 302 Quantidades de Comunicagdo Obrigatoria de

Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA

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

Substancias Extremamente Perigosas

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
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E.U.A. - CERCLA/SARA - Secg¢éo 313 - Relatdrio de Emisséo

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢dao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América - Califérnia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para o Desenvolvimento
Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Niveis Maximos de Dose Permitidos (MADL)
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - California - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - California - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodug¢éo - Homens
Tiocianato de guanidinio

15.2 Avaliacdo da Seguranca Quimica
Na&o foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranca Quimica.
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Seccédo 16: Outras informacgdes

Frases relevantes (c6digo e texto)

Renuncia/
Declaracéo de
responsabilidade

Chave para abreviaturas
NDA = Nenhuns Dados Disponiveis
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H302 - Nocivo por ingestao
H313 - Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320 - Provoca irritagédo ocular

A informagé&o supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
€ tida como correta. Dado que a informac&o pode ser aplicada em condicdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
gualquer 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 eliminacdo que se aplicam as suas condi¢des particulares. Ndo se
assume qualquer representacao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacao ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relacédo
aos materiais, a exatidao desta informacao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizacdo ou a perigos relacionados com a utilizag&do deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizacao deste material. A informacgéo anterior
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emiss&o, fornecemos toda a
informacé&o 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.
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Data versiunii Tnlocuite: 2021-09

Sectiunea 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea produsului Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Codul produsului GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare relevanta identificata Utilizare in laborator
(Utilizari relevante identificate)

1.3 Detalii privind furnizorul figsei cu date de securitate

Producator Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Suedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com

Telefon (general) +33 563 825 319 - UE
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@-cepheid.com
Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Producator 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgenta 24 de ore
Producator 1 (352) 323-3500 — In afara SUA

| Sectiunea 2: Identificarea pericolelor

UE/CEE
In conformitate cu: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [modificat de 453/2010]

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

CLP Urmatoarea Fisa cu date de securitate este numai pentru amestecul finit, asa cum
este utilizat Tn laborator. Produsul contine sfere si reactivi in cartus sau in recipiente
externe. Exceptiile pentru divulgarea unor informatii despre componente sunt in
conformitate cu CLP Articolul 1(5)(d) si cu 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) si (2).
Neclasificat
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2.2 Elemente pentru eticheta

CLP Toxicitate orala acuta 5
Fraze de pericol H302: Nociv in caz de inghitire
H313: Poate fi nociv in contact cu pielea
H320: Provoaca iritarea ochilor

2.3 Alte pericole

CLP Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP), acest material nu este considerat
periculos.

GHS ONU
in conformitate cu: Sistemul global armonizat al ONU de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS)

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

GHS ONU Toxicitate orala acuta 5
Iritare usoara a pielii 5
Iritare usoara a ochilor 2B

2.2 Elemente pentru eticheta
GHS ONU

AVERTIZARE

Fraze de pericol Nociv in caz de inghitire
Provoaca iritarea usoara a pielii
Provoaca iritarea ochilor

Declaratii de precautie
Masuri de prevenire Spalati-va bine dupa utilizare.
Raspuns Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va

simtiti bine.
in caz de iritare a pielii: Consultati medicul.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa
clatiti.
Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul.

2.3 Alte pericole

GHS ONU Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS), acest produs
este considerat periculos.

Statele Unite (SUA)
Tn conformitate cu: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
OSHA HCS 2012 Iritare usoara a ochilor 2B
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2.2 Elemente pentru eticheta

OSHA HCS 2012
AVERTIZARE

Fraze de pericol Provoaca iritarea ochilor
Declaratii de precautie
Masuri de prevenire Spalati-va bine dupa utilizare.
Raspuns 1N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa
clatiti.
Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul.

2.3 Alte pericole

OSHA HCS 2012 Acest produs nu este considerat periculos conform Standardului de comunicare a
pericolelor OSHA 29 CFR 1910.1200 din SUA.

panada

In conformitate cu: WHMIS

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
WHMIS Neclasificat

2.2 Elemente pentru eticheta
WHMIS Nu este necesar niciun element de etichetare.

2.3 Alte pericole

WHMIS in Canada, produsul mentionat mai sus nu este considerat periculos conform
Sistemului de informatii privind materialele periculoase la locul de munca (WHMIS).

2.4 Alte informatii

Toti ceilalti reactivi, sfere si alti constituenti au concentratii mai mici de 1% in amestec sau nu sunt considerati periculosi
conform reglementarilor SUA privind comunicarea pericolelor (29 CFR 1910.1200), directivelor UE privind clasificarea si
etichetarea substantelor sau amestecurilor sau Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a substantelor
chimice sau amestecurilor.

| Sectiunea 3: Compozitie/Informatii privind componentii

3.1 Substante

Materialul nu indeplineste criteriile unei substante.

3.2 Amestecuri

Compozitie
Denumirea . . o o ks : o -
chimica Identificatori % LD50/LC50 Clasificari in conformitate cu Regulamentul/Directiva | Comentarii
. . . GHS ONU: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
T e | 0 g | 10-20% | g Somsultal | cLp UE: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
9 ) ’ ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye lrrit. 2B

Pagina 241 din 316 301-3298, Rev. N



//Cepheim

Fisa cu date de securitate Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Data intrérii in vigoare: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Data versiunii Tnlocuite: 2021-09

Sectiunea 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Mutati victima la aer curat. Administrati oxigen
daca respiratia este dificila. Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a inhalat
substanta; administrati respiratie artificiala cu ajutorul unei masti de buzunar echipata
cu valva cu sens unic sau alt dispozitiv medical respirator adecvat. Daca victima nu
respira, administrati respiratie artificiala.

Piele Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandérilor. Tn caz de contact minor cu pielea, evitati
réspandirea materialului pe pielea neafectats. In caz de contact cu substanta, clatiti
imediat pielea cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Tndepértat,i Si
izolati imbracamintea contaminata.

Ochi Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandérilor. Tn cazul contactului cu substanta, clatiti imediat
ochii cu jet de apa curenta timp de cel putin 20 de minute. Dacé iritarea ochilor
persista: Consultati medicul.

Ingerare Nu se preconizeaza a fi necesar prim ajutor daca materialul este utilizat in conditii
obisnuite si conform recomandarilor. Daca este inghitit, clatiti gura cu apa (numai daca
persoana este constienta). NU provocati voma. Nu folositi metoda gura-la-gura daca
victima a ingerat substanta. Solicitati imediat asistentd medicala in caz de ingerare.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Consultati Sectiunea 11 - Informatii toxicologice.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Note pentru medic Toate tratamentele trebuie s& se bazeze pe semnele si simptomele de suferinta
observate la pacient. Trebuie avuta in vedere posibilitatea sa fi avut loc o
supraexpunere la alte materiale decét cele din acest produs.

Sectiunea 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor
Mijloace adecvate de stingere INCENDII MARI: Substante chimice uscate, CO2, spuma rezistenta la alcool sau apa

a incendiilor pulverizata.
INCENDII MICI: Substante chimice uscate, CO2 sau apa pulverizata.
Mijloace neadecvate de Nu sunt disponibile date

stingere a incendiilor

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole neobisnuite de Cartusul de plastic care contine reactivi poate emite vapori toxici de oxizi de carbon,
incendiu si explozie oxizi de sulf, oxizi de azot.

Produse de combustie Nu sunt disponibile date

periculoase

Pagina 242 din 316 301-3298, Rev. N



//Cepheim

Fisa cu date de securitate

Data intrérii in vigoare: 2023-06
Data versiunii Tnlocuite: 2021-09

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Imbracamintea de protectie structurala a pompierilor ofera o protectie limitatd NUMAI in situatii de incendiu; nu este

eficienta in situatii de deversare, in care este posibil contactul direct cu substanta.

Purtati imbracaminte de protectie chimica, care este recomandata in mod specific de producator. Aceasta poate asigura o

protectie termica redusa sau inexistenta.
Purtati aparat de respiratie autonom cu presiune pozitiva (SCBA).

INCENDII MICI: Mutati recipientele din zona incendiului daca puteti face acest lucru fara riscuri.

Sectiunea 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale In cazul in care un cartus este spart, se aplica aceste masuri de precautie personale.
Purtati imbracaminte de protectie adecvatad. Nu mergeti prin materialul varsat. Nu
atingeti recipientele deteriorate sau materialul varsat decéat dacéa purtati imbracaminte

de protectie adecvata. Aerisiti spatiile inchise.

Proceduri in caz de urgenta Nu se preconizeaza a fi necesare proceduri de urgenta daca materialul este utilizat in

conditii obisnuite si conform recomandarilor.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Preveniti patrunderea in cursuri de apa, canale colectoare, subsoluri sau spatii inchise.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Masuri de In cazul scurgerilor mici, purtati manusi si absorbiti materialul varsat folosind un prosop
izolare/curatare de hartie. Nu eliminati materialele varsate pe scurgerea conectata la canalizare.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

Consultati Sectiunea 8 - Controale ale expunerii/protectia personala si Sectiunea 13 - Consideratii privind eliminarea.

| Sectiunea 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Manipularea Nu este necesard o manipulare speciala. In cazul in care cartusul este spart, evitati

contactul cu reactivii varsati. Evitati contactul cu pielea si ochii.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Depozitarea A se depozita conform etichetarii produsului. A se feri de materiale incompatibile. A se
depozita sub cheie. Pastrati recipientul/ambalajul inchis ermetic intr-un loc racoros,

bine ventilat.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)
Consultati Sectiunea 1.2 - Utilizari relevante identificate.

| Sectiunea 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere/indrumari

Rezultat ACGIH NIOSH

OSHA

Tiocianat de guanidina TWA Nestabilit Nestabilit

Nestabilit
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8.2 Controale ale expunerii

Masuri/controale tehnice Trebuie utilizatd o bund ventilatie generala. Vitezele de ventilatie trebuie sa corespunda
conditiilor. Daca este cazul, utilizati incinte pentru procesare, sisteme locale de ventilatie
de evacuare sau alte mijloace tehnice de control pentru a mentine cantitatea de
substanta in aer sub limitele de expunere recomandate. Daca limitele de expunere
nu au fost stabilite, mentineti cantitatea de substanta in aer la un nivel acceptabil.

Echipament individual de protectie

Respirator Nu se asteapta a fi necesar echipament respirator daca materialul este utilizat in
conditii obisnuite si conform recomandarilor. In caz contrar, respectati reglementérile
OSHA privind aparatele respiratorii din 29 CFR 1910.134 sau Standardul european
EN 149. Utilizati un dispozitiv respirator aprobat de NIOSH/MSHA sau Standardul
european EN 149 daca sunt depasite limitele de expunere sau daca apar simptome.

Ochil/fata Purtati ochelari de protectie impotriva stropirii cu substante chimice.
Piele/corp Purtati iTmbracaminte de protectie
Controale ale expunerii Urmati cele mai bune practici pentru gestionarea unitatii si eliminarea deseurilor.

mediului inconjurator

Legenda abrevierilor
OSHA = Administratia pentru siguranta si sanatate la locul de munca
TWA = Mediile ponderate in timp se bazeaza pe expunerile timp de 8 ore/zi, 40 ore/saptamana

Sectiunea 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice

Descrierea materialului
Picaturile sunt componente
complet albe in cartuse; reactivii

Forma fizica Lichid Aspect/Descriere sunt I|ch|deAcIar(.a, care Asum "
tamponate n principal Tn solutii
apoase. Componentele sunt
inodore.

Culoare Alb/transparent Miros Inodor

Prag de miros Lipsa date

Proprietati generale

Punct de fierbere 100 °C (212 °F) Punct de topire/Punct de 0°C (32 °F)

congelare

Temperatura de descompunere Lipsa date pH intre 7 si 9

Greutate specifica/Densitate relativa | Lipsa date Hidrosolubilitate Lipsa date

Vascozitate Lipsa date Proprietati explozive Lipsa date

Proprietati oxidante: Lipsa date

Volatilitate

Presiune vapori Lipsa date Densitate vapori Lipsa date

Rata de evaporare Lipsa date

Inflamabilitate

Punct de aprindere Lipsa date UEL Lipsa date

LEL Lipsa date Autoaprindere Lipsa date

Inflamabilitate (solida, gazoasa) Lipsa date

Mediu inconjurator

Coeficient de partitie octanol/apa | Lipsa date | |
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9.2 Alte informatii

Nu sunt mentionati parametri fizici si chimici suplimentari.

Sectiunea 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se cunosc reactii periculoase in conditii de utilizare normala.

10.2 Stabilitate chimica
Stabil

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Nu se va produce polimerizarea periculoasa.

10.4 Conditii de evitat

Materiale incompatibile. Arderea cartusului din plastic care contine reactivii poate elibera produse secundare toxice.
10.5 Materiale incompatibile

Acizi, agenti oxidanti.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Arderea cartusului din plastic care contine reactivii poate elibera produse secundare toxice.

Sectiunea 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Componente
Tiocianat de guanidina | 593-84-0 |Toxicitate acuta: LD50 intraperitoneala la soarece « 593 mg/kg
Proprietati GHS Clasificare
CLP/UE-°Lipsa date
Toxicitate acuta GHS ONU-Toxicitate acuta - Orala 5 - ATEmix (orala) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Lipsa date

CLP/UE-°Lipsa date
Coroziune/iritare a pielii GHS ONUeIritare usoara a pielii 3
OSHA HCS 2012-Lipsa date

CLP/UE-°Lipsa date
Véatamarealiritarea grava a ochilor GHS ONUelritare usoara a ochilor 2B
OSHA HCS 2012¢Iritare usoara a ochilor 2B

CLP/UE-*Lipsa date
Sensibilizarea pielii GHS ONU-sLipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

CLP/UE-*Lipsa date
Sensibilizarea cailor respiratorii GHS ONUrcLipsa date

OSHA HCS 2012-Lipsa date

CLP/UE-*Lipsa date
Pericol de aspiratie GHS ONUrcLipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date
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Proprietati GHS

Clasificare

Carcinogenitate

CLP/UE-*Lipsa date
GHS ONU-e*Lipsa date
OSHA HCS 2012+Lipsa date

Mutagenitatea celulelor germinale

CLP/UE-*Lipsa date
GHS ONU-sLipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

Toxicitate pentru functia de reproducere

CLP/UE-°Lipsa date
GHS ONUrsLipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date

CLP/UEc*Lipsa date

STOT-SE GHS ONUrsLipsa date
OSHA HCS 2012°Lipsa date
CLP/UE-°Lipsa date

STOT-RE GHS ONU-Lipsa date

OSHA HCS 2012-Lipsa date

Efecte potentiale asupra sanatatii

Inhalare

Acute (imediate)
Cronice (intéarziate)
Piele

Acute (imediate)
Cronice (intéarziate)
Ochi

Acute (imediate)
Cronice (intarziate)
Ingerare

Acute (imediate)
Cronice (Intarziate)

Legenda abrevierilor
LD =Doza letala

Poate provoca iritare.
Nu sunt disponibile date

Provoaca iritarea usoara a pielii.
Nu sunt disponibile date

Provoaca iritarea ochilor.
Nu sunt disponibile date

Poate fi nociv in caz de inghitire.
Nu sunt disponibile date

Sectiunea 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

LC50 (guppy): 89,1 mg/l la 96 de ore

12.2 Persistenta si degradabilitate

Lipsa date materiale.

12.3 Potential de bioacumulare

Lipsa date materiale.

12.4 Mobilitate in sol
Lipsa date materiale.
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12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Nu a fost efectuata nicio evaluare PBT si vPvB.

12.6 Alte efecte adverse

Nu au fost gasite studii.

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Sectiunea 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Deseuri de produs

Deseuri de ambalaje

13.2 Alte informatii

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie sa fie considerate ca pot sa transmita agenti
infectiosi care necesitd masuri de precautie standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind eliminarea la
deseuri pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati. Aceste materiale pot prezenta
caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase care necesita proceduri de eliminare nationale sau regionale
specifice. In cazul In care reglementérile nationale sau regionale nu ofera instructiuni clare privind eliminarea
corespunzatoare, specimenele biologice si cartusele utilizate trebuie eliminate la deseuri conform indrumarilor

OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) privind manipularea si eliminarea deseurilor medicale.

Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,
nationale si/sau internationale.
Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale,
nationale si/sau internationale.

| Sectiunea 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul
ONU

14.2 Denumirea
corecta ONU pentru
expeditie

14.3 Clasa (clasele) de
pericol pentru
transport

14.4 Grupul de

ambalare

14.5 Pericole
pentru mediul
inconjurator

DOT Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nu este cazul
TDG Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nu este cazul
IMO/IMDG Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nu este cazul
IATA/ICAO Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nereglementat Nu este cazul

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Niciuna specificata.

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC

Lipsa date.
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Sectiunea 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice

(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Clasificari de pericol SARA Acuta
Inventar
Componenta CAS DSL Canada NDSL Canada EU EINECS EU ELNICS TSCA
Tiocianat de guanidina 593-84-0 Da Nu Da Nu Da

Canada
Munca

Canada - WHMIS - Clasificarea substantelor

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

Canada - WHMIS - Lista de dezvaluire a ingredientelor

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat
Mediul inconjurator

Canada - CEPA - Lista substantelor prioritare

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat
Statele Unite
Munca

SUA - OSHA - Managementul sigurantei proceselor - Substante chimice foarte

periculoase

* Tiocianat de guanidiniu 593-84-0 Nelistat

SUA - OSHA - Substante chimice reglementate in mod specific

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat
Mediul inconjurator

SUA - CAA (Legea pentru aer curat) - 1990 Poluanti periculosi in aer

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Substante periculoase si cantitatile raportabile ale acestora

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Radionuclizi si cantitatile raportabile ale acestora

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati raportabile (RQ) conform EPCRA

pentru substantele extrem de periculoase

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 302 Cantitati-prag de planificare (TPQ) pentru

substantele extrem de periculoase

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Raportarea emisiilor

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat

SUA - CERCLA/SARA - Sectiunea 313 - Lista substantelor chimice persistente,

bioacumulative si toxice (PBT)

* Tiocianat de guanidina 593-84-0 Nelistat
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Fisa cu date de securitate

Data intrérii in vigoare: 2023-06
Data versiunii Tnlocuite: 2021-09

Statele Unite - California
Mediul inconjurator
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina
SUA - California - Propunerea 65
* Tiocianat de guanidina

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

- Lista substantelor carcinogene

593-84-0 Nelistat
- Toxicitatea asupra dezvoltarii

593-84-0 Nelistat
- Niveluri maxime permise ale dozei (MADL)

593-84-0 Nelistat
- Niveluri fara risc semnificativ (NSRL)

593-84-0 Nelistat
- Toxicitate asupra functiei de reproducere - Femei

593-84-0 Nelistat
- Toxicitate asupra functiei de reproducere - Barbati

593-84-0 Nelistat

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Nu a fost efectuata nicio evaluare a securitatii chimice.

Sectiunea 16: Alte informatii

Fraze relevante (cod si text integral)

Declinarea responsabilitatii/
Declaratie de raspundere
civila

Legenda abrevierilor
NDA = Nu sunt disponibile date
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H302 - Nociv in caz de inghitire.
H313 - Poate fi nociv in contact cu pielea
H320 - Provoaca iritarea ochilor

Informatiile de mai sus se bazeazé pe datele care ne sunt disponibile si considerate a

fi corecte. Deoarece informatiile pot fi aplicate in conditii care nu se afla sub controlul
nostru si cu care este posibil sa nu fim familiarizati, nu ne asumam nicio responsabilitate
pentru rezultatele utilizarii acestora si toate persoanele care le primesc trebuie sa
stabileasca pe cont propriu efectele, proprietatile, masurile de protectie si eliminare care
tin de conditiile lor specifice. Nu se ofera nicio declaratie, niciun gaj sau nicio garantie,
expresa sau implicita (inclusiv o garantie de adecvare sau vandabilitate pentru un
anumit scop), cu privire la materiale, acuratetea acestor informatii, rezultatele obtinute
in urma utilizarii acestora sau pericolele legate de utilizarea materialului. Trebuie sa se
actioneze cu prudenta la manipularea si utilizarea materialului. Informatiile de mai sus
sunt oferite cu buna credinta si cu convingerea ca sunt corecte. La data emiterii, va
furnizam toate informatiile relevante pentru manipularea previzibila a materialului. Cu
toate acestea, in cazul unui incident advers asociat cu acest produs, aceasta Fisa cu
date de securitate nu substituie si nu este intentionata a substitui consultarea
personalului instruit corespunzator.

301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Hama ecmyrnineHus & cuny: 2023-06. Xpert HBV Viral Load

OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: 2021-09

Paspen 1: O6wue cBeaeHUA o BelwecTBe/cmecu n npoussoauTene

1.1 UpeHTucpukatop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykTa Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Kop npoaykra GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 PekomeHAOOBaHHbLIE U He peKkomMmeHaAOBaHHbIE CNnocoobI npuMmeHeHuUs BellecTBa Uiin cmMecu

PekomeHgoBaHHbIe cnocobbl  [1ns ncnonb3oBaHus B nabopaTtopHbIX YCNOBUAX
NnpUMEHEeHUs

1.3 CBepeHus 06 opraHM3auuu, npeaocTaBMBLLEN NAacnopT 6e3onacHOCTM MaTepuana

Mpoussoautenb Cepheid

RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden (LUseuus)
www.cepheidinternational.com
EC: support@cepheideurope.com

TenecdpoH (o6wmn) +33 563 825 319 - EC
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia (AscTpanus)
www.cepheidinternational.com
AscTpanus n Hoeasa 3enanauns: TechSupportANZ@cepheid.com

TenedoH (ABcTpanua) 1800 107 884

1.4 TenecoH ANs 3KCTPEHHOWU CBA3MN

MpousBoauTenb 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrrnocyTO4HbI TenedoH S3KCTPEHHOTO BbI30BA
MpowusBoauTenb 1 (352) 323-3500 — 3a npegenamun CLLUA

Paspgen 2: UpeHTUMKaLuma onacHocTun

EC/E3C
CornacHo: PernameHTy EK (EC) Ne 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [c nonpaBKaMu, BHECEHHbIMMU
noctaHoBneHuem 453/2010]

2.1 Knaccudumkaumsa BewwecTsa Unm cMmecu

PernameHT CLP Cnepyowmn nacnopt 6e30nacHOCTM Matepuarna 4EACTBUTENEH TOJMBbKO AJ151 TOTOBOM
CMecu, Ucnonb3yemown B nabopaTopHbIX yCnoBusix. [poaykT cogepXuT rpaHynbl n
peakTuBbl B KAPTPUIKE UK B OTAENbHBIX KOHTENHepax. VCKIoYeHnst B OTHOLLEHUN
pasrnaweHnsa nHpopmMaLmm 0 HEKOTOPbIX KOMIMOHEHTaX NpefyCMOTPEHbI CTaTbewn
1(5)(d) Pernamenta CLP 1 pa3genom 29 Ceoga cdepepanbHbix npaeun (CFR) CLUA,
cT. 1910.1200(9)(2)(I))(C)(1) n (2).

He knaccudmumnpyetcs

CrpaHuua 250 u3 316 301-3298, Rev. N


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

Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Hama ecmyrnineHus & cuny: 2023-06. Xpert HBV Viral Load

OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: 2021-09

2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5
Yka3aHua Ha onacHocTb H302: BpeaHo npu npornatbiBaHUn
H313: MoxeT NnpuYnHUTE Bpea Npy nonagaHum Ha Koxy
H320: Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

2.3 Opyrue cdakTropbl OnacHOCTH

PernameHT CLP CornacHo Pernamenty EK Ne 1272/2008 (CLP) aTOoT maTepuan He cuMTaeTcs
onacHbIM.

Crc ooH
CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rnmo6anbLHOM YpoBHe cuctemMa Knaccudmkauum onacHOCTU U MapKUPOBKM
xumuyeckon npoaykumm (CI'C) OOH

2.1 Knaccudumkauma Bewecrtea Unm cmecu

CIrc ooH OcTpast TOKCUYHOCTb, NepoparnbHo, 5
Cnaboe pasgpaxeHue Koxu, 5
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH
BHUMAHUE!
YkasaHuA Ha onacHocTb BpepgHo npu npornateiBaHum
Bbi3biBaeT cnaboe pasgpaxeHue KOXu
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbi NpefoCTOPOXKHOCTH

Mpodomnnaktuka [Mocne ncnonb3oBaHWA TWATENBHO BbIMbITh.

PearmpoBaHue [lpv nnoxom camouyscTeum o6patutbcsi B TOKCUKONOMMYECKUA LIEHTP nnm k
Bpayy-cneumnanucTy/TepanesTy.
Mpun pasgpaxeHun Koxu: obpaTuTbCsa 3a MEAMLUHCKON KOHCYNbTauuen/moMoLLbHo.
OENCTBUA NPU MOMAJAHUN B ITMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITb BOZON B TEYEHME
HECKONbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMH3bI, €CIN Bbl UMW MONb3YETECH U €CINU 3TO
nerko caenatb. [pogomKMTL NPOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauTt: 06paTuTbCs 3a MEAULMHCKOW KOHCYNbTauunein/
NMOMOLLBHO.

2.3 [Opyrue dakTropbl ONacHOCTH

CIrc ooH B cooTtBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHON Ha rnobansHOM ypoBHE CUCTEMOM Knaccudmkaumm
OnMacHOCTM U MapKUpoBKKU XxuMudeckon npoaykumm (CI'C) aaHHbIN NPOAYKT cHUTaeTcs
OMacHbIM.

CLUA

CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudmkauma BewecTea nim cmecum
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B
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2.2 dnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
BHUMAHUE!
YKa3saHuA Ha onacHoCTb Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTHU

Mpodmnaktuka [locne ncnonb3oBaHNS TLATENBHO BbIMbITh.

PearupoBanue [ENCTBWVA NPU MOMAJAHUN B IMAS3A. OCTOpPOXHO NPOMbITE BOAOW B TEYEHNE
HECKOMNbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMMH3bI, €CIN Bbl UMY MOMb3yeTeCh N €CNKN 3TO
nerko caenatb. [MpoaomknTe NPoOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoanT: 06paTUTLCH 3a MeANLMHCKON
KOHCYIbTaunen/noMoLLblo.

2.3 Opyrue dakTtopbl OnacHOCTH

OSHA HCS 2012 [daHHbIN NPOAYKT He CYMTaeTCsa onacHbIM CornacHo ctaHaapTy-TpebosaHuio 06
onoseLleHun o6 onacHocTn YnpaeneHus no oxpaHe tpyaa (OSHA) CLUA (gokymeHT
29 CFR 1910.1200).

KaHapa
CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkauma Bewecrtea nim cmecu

WHMIS He knaccudpuumpyetcs

2.2 dnemeHTbl MapKUPOBKU

WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.

2.3 Apyrue cpakTopbl ONacHOCTU

WHMIS B KaHage ykasaHHOe Bblille BELLECTBO cornacHo TpeboBaHuam MiHdopmaLoHHON
CUCTEMbI MO OMacHbIM Matepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) He cumTaeTcs
onacHbIM.

2.4 [ononHutenbHasa nHcgpopmaums

Bce ocTanbHble peakTyBbl, rpaHynbl ¥ NpoYMe CocTaBrsoWwmMe NpeacTaBneHbl B CMECU B KOHLEHTpaUmsax meHee 1% unm
He cuuTatoTcs onacHeiMu cornacHo CtaHgapTam-TpeboBaHuam CLUA o6 onoselueHun o6 onacHocth (29 CFR
1910.1200), anpektuam EC B oTHOLIEHUUN KnaccudukaLmm 1 MapkMpoBKK BeLLlecTB U cMmecen n CornacoBaHHON Ha
rnobanbLHOM YPOBHE cUCTEME KnaccuduKkaLmm onacHoOCT! U MapKMpOBKN Xummnyeckorn npoaykuum (Cre).
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Paspen 3: CoctaB/MH(popmaLMAa 0 KOMMNOHEHTaxX

3.1 BewectBa
MaTepman HEe OoTBe4aeT KpUtepuam KJ'IaCCI/I(bVIKaLI,I/IVI, npuMeHdAemMbIM K BellecTBaM.

3.2 Cmecu

CocraB
Xumunueckoe WaeHTMUKATOPbI % LD50/LC50 Knaccudukaumsa B cooTBeTCTBUMU
HauMeHoBaHUue C HOpMaMNU/NOCTAHOBNEHUAMU
CI'C OOH: ocTpast TOKCM4HOCTb 5
(nepopanbHo); pasapaxeHue Koxu 5;

CAS: 593-84-0 pasgpaxeHue rnas 2B;

lN'yaHuamHToumaHat EINECS: 209-812-1 10-20% Cwm. pasgen 11.1. EglgLZégngaﬂ TOKCUYHOCTL 5, H302, HeT gaHHbIX

OSHA HCS 2012: ocTpas TOKCUYHOCTb 5
(nepopanbHo); pasapaxeHue rnas 2B

KommeHTapum

Paspen 4: NepBas meaMUUHCKas NoMoLlb

4.1 OnuncaHue mep nepBoM MeAULIMHCKOW NOMOLUM

BabixaHue OxunpaeTcs, 4TO nNepsas NnoMmoLlb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnonb3yeTcs B
06bIYHBIX YCNOBUSX U C cobnogeHnem pekomeHgaumnn. BelHecT nocTpagasLuero Ha
cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyaHEHHOM AbixaHuy AaTtb kucnopogd. MNMpu BopixaHum
BELLECTBA HE MPUMEHSTb UCKYCCTBEHHOE AbIXaHWe POT-B-pOT. BbINONHUTL
WUCKYCCTBEHHOE [bIXaHWe C NOMOLLIbIO KapMaHHOW Macku € KrnanaHoM OfHOCTOPOHHEro
OencTBMsa Unn gpyroro NnoaxoasLiero MmeamumnmHcKoro yctponctaa. lNpu octaHoBke
AblxaHus obecneunTb NCKyCcCTBEHHOE AbixaHne/BI1.

Koxa OxunpaeTcs, 4TO nNepBas NoMmoLlb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan UCnonb3yeTcs B
06bIYHbIX YCNOBUSAX U C cobnogeHnem pekomeHgaumni. MNMpu He3HaunTenbHOM
KOHTaKTe C KoXxen nsberavite pacnpocTpaHeHnss MaTepvarna Ha He3aTpOHyThble
y4acTku. B cnyvae KoHTakTa BeLecTBa C KoXen HesaMeanuTensHo NpoMbITb
NOpa’KeHHbIN y4aCTOK NMPOTOYHOWM BOOOW B TeueHne He MeHee Yyem 20 MUHYT. CHATb u
N30NMpoBaTh 3arpsa3HEHHY0 oaexay.

Mas3sa OxunpaeTcs, 4TO NepBas NoMoLb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan Ncnorb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCIOBMSAX U C cobnogeHmem pekomeHgaumn. B cnyyae nonagaHms
BellecTBa He3aMeanmMTernbHO NPOMbITh rfiasa NPOTOYHOW BOAOW B TEYEHUE HE MEHee
yem 20 MUHYT. Ecnn pasgpaxeHue rrnas He NpoxXoauT: 00paTUTbCA 3a MEAULMHCKOM
KOHCYIbTaumnen/moMoLLbHo.

MpornatbiBaHue OxunpaeTcs, 4TO NepBas NoMoLb He NoTpebyeTcs, ecnu maTtepuan Ncnorb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCIOBMSAX U ¢ cobnogeHnem pekomeHgauun. MNpu npornatbiBaHUm
npononockaTb pOT BOAON (TOMBbKO €CNN YENOBEK HAXOAUTCS B CO3HAHMUN).

HE BbI3biBaTb pBOTY. HEe NPUMEHSITb MCKYCCTBEHHOE AblXaHue poT-B-poT Npu
npornatbiBaHuK BelwecTBa. [pu npornartsiBaHNM Matepuarna cpasy e obpaTtuTbcs
K Bpayy.

4.2 Hambonee BaXHble CUMMTOMbI U NOCNEACTBUSA, NPOABMAIOLWMECA HEMeATIEHHO U
C 3apepxKKon

CMm. pasgen 11, « Tokcukonormyeckasi MHgopmMaLus».
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4.3 an3HaKVI Heo6Xxoa4UMOCTN HEOTITIOXKHON MeAULMHCKOM NOMOLLM U cneuuarnbHOro fieYyeHus

MpumevaHusa gna Bpaya JleyeHune ocHoBbIBaTb Ha HAabNAaeMbIX cuMnToMax. YUYmuTblBaTb BO3MOXHOCTb
OZIHOBPEMEHHOIO Ype3MEPHOro BO3OENCTBUS HA NauueHTa 1 Apyrnx BeLLecTs,
NOMUMO JaHHOro NPOAYKTa.

Paspgen 5: Mepbl npoTuBonoXxapHon 6e3onacHoOCTuU

5.1 CpepcTBa noxapoTylueHus

Mopxoaswme cpeacTsBa KPYTHbIE MNMO>XAPBI. Cyxoe xuMmn4yeckoe orHeTyluallee CpeacTBo, YrNeKUCnbIi ras
noxapoTyLeHus (CO2), cnupTtoycTonymeble NeHoobpasoBaTenu, pacnbifeHHas Boaa.
HEBOJbLUME NMOXAPbBI. Cyxoe xumMnyeckoe orHeTylualllee CpeacTBO, YrieKUCnbli
ras (CO2), pacnbineHHas soga.
HenpurogHbie cpeacTBa [aHHble oTCyTCTBYIOT
noxapoTyLeHus

5.2 Ocobble acnekTbl ONacHOCTU BellecTBa U cMmecu

Ocob6as orHe- n MnactmaccoBbii KapTpnaxX coaepXunT peakTtmBbl, CrnocobHble BblAENSATb TOKCUYHbIE
B3pbIBOOMNACHOCTb ncnapeHua: okcuabl yrnepona, okcuabl Cepbl, OKCUObl a30Ta.

OnacHble NPOoAYKTbl ropeHuns [aHHble OTCYTCTBYHOT

5.3 PekomeHaauuMm no noXxapoTyLeHUo

3alwmTHas ofgexaa NoXapHbIX 4N TyLWEeHUst NoXXapoB B 34aHusAX obecnevmBaeT orpaHuyeHHyto 3awmty TOJIbKO B
YCIOBUSAX NOXapa; oHa He ABnseTcs 9deKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLLUMTLI MPU PasfmMBax C BO3MOXHbIM
HenocpeacTBEHHbIM KOHTAKTOM C BeLLeCTBaMM.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUmThl, pPEKOMeHO0BaHHy0 nponssoantenem. OHa MOXeT ObITb ManoadekTuBHa
nnu HeadpheKkTNBHA B Ka4ecTBe TEMNIOBOM 3aLLMThI.

VMcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTenbHble annapaTbl, padboTaloLne B peXXMMe NoNoXMTENbHOro AaBeHus.
HEBOJbLUME NMOXAPbDI. Y6epuTe KOHTENHEPbI N3 30HbI NOXapa, ecin MoxeTe caenaTb 310 6e3 pucka.

Pasgen 6: Mepbl N0 npeaoTBpaLLeHUIO U IMKBUAALMU NOCNeACTBUM Clly4YanHOro Bbiopoca
MaTtepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHnI0 NMYHON Ge30nNacHOCTU, CpeACcTBa 3alMThbl U AEeACTBUSA B
Yype3BblYaHOM CUTYyaLumn

Mepb! no o6ecneyeHuto B cnyyae pa3butus kapTpumopka akTyanbHbl yka3aHHble MepbI N0 0GeCneYeHNo

nuyHoi 6e3onacHocTH nuyHol 6e3onacHocTy. Mcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLLUTHYIO oaexay. He
Xo[4uTe Mo pa3nuToMy/npocbinaHHoMy MaTepuany. He npukacaiitecs K
NOBPEXAEHHbIM KOHTEMHEpPaM UNu pa3nMToMy/NpockinaHHoOMy MaTepuany, ecrnim HeT
COOTBETCTBYIOLLEN 3aLLMTHON ofexabl. [poBeTpuUTe 3aKpbiTbie MOMELLEHNS.

HDenctBua B ‘-Ipe3BbI‘-laﬁHle Oxunpaetcs, 4To OKCTPEHHbIE Mepbl HE I'IOTpe6yPOTCF|, ecnu martepuan Ucnonb3yeTcd B
cutyauumnax OObIYHbIX ycnosuax m c cobntogeHnem peKOMeHﬂ,aLI,MVI.

6.2 Mepbl No 3awmTe OKpyXKarlLien cpeabl
He nonyckaTtb nonagaHna B BOAOTOKU, KaHanM3auuko, noasarbl U 3aMKHYTbI€ MPOCTPaHCTBA.

6.3 MeToabl 1 cpeacTBa filoKanmM3aumm n OYUCTKU
MeTtoabl 1 cpeacTBa Mpu HebBonbLUMX pa3nuBax UcNonb3ynTe nepyaTky. [nga cbopa BellecTsa
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nokKkanunsauuu
N OYUCTKMN

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

ucnonb3ynte byMmaxHble nonoteHua. He cnveBate nponuTbie BellecTsa B
KaHanuMaauuto.

6.4 CcbInku Ha gpyrue pasaenbl
Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTpONs BO3AENCTBUS U CPeACTBa MHOMBUAYaANbHOW 3allMThiy», U pa3gen 13, «Ycnosus

yaaneHusi B oTXoabl».

Paspgen 7: NpaBuna ob6palieHnsa n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoOCTOPOXHOCTM NpU OOpaLleHUU C NPOAYKTOM

O6paweHue

7.2 YcnoBus 6e3onacHOro xpaHeHus 1 y4yeT (pakTOpoB HECOBMECTUMOCTH

MecTo xpaHeHus

Ocoboe obpalleHne He TpebyeTcs. B cnydae pa3dbuTtus kapTpuoka nsberante
KOHTaKTa C pasnMBLUMMUCA peaKkTUBamu. M3beraTb KOHTaKTa C KOXEN U rnasamu.

XpaHl/ITb COornacHo ykasaHnam Ha ynakoBKe. XpaHVITb BAann ot HeCoBMeCTUMbIX
mMaTtepunanos. XpaHVITb nog 3amMKoMm. XpaHVITb B MNJIOTHO 3aKpbITOM
KOHTeVIHepe/yHaKOBKe B nNpoxnagHoMm, XOopoLlo npoBeTpnBaeMoOM MeECTeE.

7.3 Ocobble cnocobbl NpUMeHeHUs
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHble cnocobbl NPUMEHEHNUS».

Paspen 8: Mepbl KOHTpONA BO34EeMUCTBUSA U cpeacTtBa MHAMBMAyaanOﬁ 3almThbl

8.1 KoHTpornbHble napameTpbl

MNpegenbHO AoNyCTUMbIE KOHLEHTpauuu/pekoMmeHgaumm

Pe3ynbTtart

ACGIH

NIOSH

OSHA

lyaHuauHTUoumaHat

TWA

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTPONSA BO3AEeNCTBUSA

MH)KEHepHO-TeXHVI‘-IeCKMe

MeponpusTus/cpencTea
KOHTpOns

MHamBupyanbHble cpeacTBa 3aluUTbI
3awuTa opraHoB AblXaHuA

3awuTa rnas/nuua

CrpaHuua 255 mn3 316

Cnep,yeT obecneunTb Xopouwyr 06Ll.l,yl0 BEHTUNAUMIO. MIHTEHCUBHOCTb BEHTUNALMMN

AOKHA COOTBETCTBOBATL YCIOBUSAM XpaHeHUs/Ucnons3oBaHns. Ecrnv BO3MOXHO,
NCNOMb3yNTE M30NNPOBaHHOE paboyvee NPOCTPAHCTBO, MECTHYH BbITSKHYHO
BEHTUMSALMIO U NPOYME UHXKEHEPHO-TEXHUYECKME CPeaCcTBa AN cAepXnBaHus
KOHLIeHTpaLuu BellecTBa B Bo3ayxe Ha yposHe Huxe MOK. Ecnu MNOK He
YCTaHOBEHbI, NOAAEPKMBANATE NPUEMIIEMbIE KOHLIEHTPALMKN BELLECTBA B BO3YXE.

Oxunpaetcs, 4To cpencTea 3alinTbl OpPraHoB ObiXaHua He FIOTpe6yl0TCFI, ecnm

MaTepuman Ucnosnb3yeTcst B 0ObI4YHbIX YCMOBUAX U C COBMIOAEHNEM peKOMEHOALNNA.

B npoTBHOM cny4ae cobniogarite pekomeHaaumm no MCnonb30BaHUI0 PecnnpaTopoB
YnpaeneHus oxpanbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nsnoxeHHble B JokyMmeHTe 29 CFR
1910.134, unu Esponeiickoro ctaHgapta EN 149. MNMpwu npesbiweHnn NAK nnm
0BHapyXeHUN NPU3HaKoB NOpPaKeHUs UCNONb3yNTe pecnupaTopbl, 0406peHHbIe
HauwnoHanbHbIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpaeneHvem no 6e30nacHOCTU N OXpaHe Tpyaa B A0ObIBaIOLLEN NPOMBILLFIEHHOCTH
(MSHA) CLUA vinn Esponenckum ctaHgaptoMm EN 149.

Hocute o4km xmmmyeckonm 3aLmThbl.
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Z Cepheid.

MacnopT 6e3onacHocT maTepuana

Hama ecmyrnineHus & cuny: 2023-06.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: 2021-09

3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awuTa okpyxarowen cpeabl

CokpalueHus

Mcnonbk3yiTe 3awWmTHy0 ogexay.

OSHA = YnpaeneHue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefiHeB3BeLLeHHasi BO BPEMEHW KOHLIEHTPaLVsi, BbluMCTIsieMasi Ha OCHOBaHWM BO3AeNCTBUSI B TeYeHne 8 YacoB B AieHb, 40 YacoB B HeAenio.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Cobniogante obLume npaBuna paboTbl Ha 06beKTE N yaaneHns OTX040B.

Pasgen 9: ®u3snyeckmne n xummyeckue cBoMcTea

9.1 UHcdopmauuns o hpU3N4YEeCKUX U XMMUYECKUX CBOUCTBAX

OnuncaHue matepunana

dusnyeckasa popma

YXungkoctb

BHeluHuiA Bua/onncanune

"paHynbl NpeacTaBnsoT cobon
TBEpAble 6enble KOMMOHEHTbI,
HaxoAsLmMecs B kKapTpumxax;
peakTMBbl — Mpo3payHble
KMOKOCTW, B OCHOBHOM
OydepnsoBaHHbIE B BOOHBIX
pacTBopax. KOMMNOHEHTbI He
MMeloT 3anaxa.

LiBet Benbiii/npo3payHbiii 3anax Bes 3anaxa

I'Iopor owlyuieHua sanaxa ﬂaHHbIe OTCYTCTBYHOT

OO6Lwue cBoncTBa

Touka KMMeHus 100 °C (212 °F) Temneparypa 0°C (32 °F)
HﬂaBJ‘IeHMH/S&lMepi&aHMH

TemnepaTtypa pasnoxeHusi [aHHble OTCYTCTBYOT pH oT7009

YnaenbHbIN BEC/OTHOCUTENBHASA
NMMNOTHOCTb

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

Pa CTBOPMMOCTbL B BoAe

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT B3pbiByaThle cBONCTBA [laHHble OTCYTCTBYIOT
OkucnuTenbHble CBOMCTBA: [aHHble oTcyTCTBYIOT
INetyyectb

[asneHve napos

[aHHble oTcyTCTBYIOT

[noTHocTb napos

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[aHHble OTCYyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb

TemnepaTypa BCMbILLKM

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BKTIB (BepxHuit npeaen
B3pbIBAEMOCTH)

[laHHble oTcyTCcTBYIOT

HIMB (HwxkHUI Npegen
B3pblBAEMOCTH)

[aHHble OTCyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHne

[aHHble OTCYTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTb (B TBEPAOM,
rasoobpasHoOM COCTOSIHWM)

[aHHble oTcyTCTBYIOT

B oTHOLWEHWUM OKpyXaroLien

cpenbl

KoadbdpuumeHT pacnpegenenns

oKTaHon/Boga

[aHHble OTCyTCTBYIOT

9.2 [ononHutenbHasa uHcgpopmauus
,U,OFIOJ’IHMTeJ’IbeIe (bl/l3|/|l-IeCKl/Ie M XMMWYECKME CBOMUCTBA He O6Hapy>KeHbI.

Pasgen 10: CTabunbHOCTb U peakuMOHHas CNOCOOHOCTbL

10.1 PeakumoHHasa cnocobHOCTb
B HOPMarnbHbIX YCNOBUAX UCMOJIb30BAHUA ONacHble peakunn HeEN3BECTHbI.

CtpaHuua 256 mn3 316
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Z Cepheid.

MacnopT 6e3onacHocT maTepuana

Hama ecmyrnineHus & cuny: 2023-06.
OmmeHsiem sepcuro dokymeHma 3a: 2021-09

10.2 XuMunyeckasi cTaOMnNbLHOCTb
CrtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb OonacHbIX peakuumn
OnacHas nonumepusaunsi He NPOUCXOAMT.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX criegyeT usberatb
HecoBmecTnmMble maTepuansl. [1py CxuraHMm NNacTtMaccoBOro kKapTpuaka, Cogepxallero peakTusbl, MOryT

BbICBODOXOATbCA TOKCUYECKNE BELLIECTBA.

10.5 HecoBmecTUMbIEe MaTepuanbl
KncnoTbl, okucnvtenmu.

10.6 OnacHble NpoAyKTbl pa3noXeHus

I'Ipm CXUraHnn nynacTtMaccoBOro KapTpuaxa, coaepxatlliero peaktmebl, MOryT BbICBODOXAAaTbCA TOKCUYECKNE BELLLECTBA.

Pazgen 11. Tokcukonornyeckasa nHopmauus

11.1 UHdopmaumsi 0 TOKCUKONOrM4ecknx nocnencTBusx

KomnoHeHTbI
lN'yaHngmHTounaHat 593-84-0 |00'rpa;| TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPIOLWNHHBIA-MbIWb LD50 ¢ 593 mr/kr
CeowctBa (CI'C) Knaccudukaums

OcTpast TOKCUYHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH*OcTpasi TOKCMYHOCTb - NepoparnbHo - kKaTeropus 5 - pacyeTHasi oLeHka
ocTpon Tokcm4HocTM ATEmix (nepopanbHoe BBeaeHue) = 2965 mr/kr

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbenatollee/pasapaxatolliee BO3AENCTBUE Ha KOXY

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH*Cnaboe pasgpaxeHue koxu, kateropus 3
OSHA HCS 2012¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT

Cepbe3sHoe noBpexaeHue/pasapaxeHue rna3s

EU/CLPe*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH+Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012+*Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropusi 2B

CeHcnbunusaums Koxm

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

CeHcubunusaumus opraHoB AbIXxaHust

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<[laHHbIe OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

OnacHocTb npun acnupauun

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<[laHHbIe OTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYTCTBYHOT

KaHueporeHHOCTb

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<[laHHbIe OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT

MyTaFeHHOCTb Ona 3apojbilleBblX KINeTokK

EU/CLP*[aHHble OTCYyTCTBYOT
CI'C OOHe*[aHHble oTCyTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT

CtpaHuua 257 m3 316
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Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

CeowctBa (CIC)

Knaccudukaums

EU/CLPe*[aHHble OTCYTCTBYOT

Tokcmyeckoe AencTBme Ha pPenpoayKTUBHYO (OYHKLMIO CI'C OOHe*[laHHble oTCyTCTBYIOT

OSHA HCS 2012¢[JaHHble OTCYyTCTBYIOT

OpraHocneundunyeckas TOKCUYHOCTb NpU
ogHokpaTHOM Bo3aewncTeum (STOT-SE)

EU/CLPe*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneumnpuyeckas TOKCUYHOCTb Npu
MHoOrokpaTtHom Bo3gencteun (STOT-RE)

EU/CLP*[aHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH<[laHHble OTCYTCTBYIOT
OSHA HCS 2012¢[]aHHble OTCYTCTBYHOT

Bo3MoXHble nocneacTBus Ans 340pOBbS

BabixaHue

OcTtpble nocneacTeusa
XpoHu4yeckne nocneacTeus
Koxa

OcTtpble nocneacTeusa
XpoHu4yeckue nocneacTeus
Ma3sa

OcTpble nocneacTeusi
XpoHun4yeckue nocnegcTBus
MpornartbiBaHue

OcTpble nocneacTeusi
XpoHun4yeckue nocnegcTBus

CokpaleHus
LD =JleTtanbHasa gosa

MoxeT BbI3biBaTh pasgpakeHue.
[aHHble oTCyTCTBYIOT

Bei3biBaeT cnaboe pasgpaxeHue KOXu.
[laHHbIe OTCYTCTBYIOT

Bbi3biBaeT pasgpaxeHuve rnas.
JaHHble oTCyTCTBYIOT

MoxxeT GbiTb BpeaHOo Npu NpornaTbiBaHnm.
JaHHble OTCYTCTBYIOT

Pasgen 12: UHdopmauma o BO3AeNCTBMU Ha OKPYXKaKoLWyko cpegy

12.1 TOKCUYHOCTb

LC50 (rynnm): 89,1 mr/n 3a 96 v

12.2 YCTON4YMBOCTb U CNOCOOGHOCTb K Pa3noXeHUro
[aHHble 0 maTepurane OTCyTCTBYIOT.

12.3 CnocoBHOCTb K BMoakKyMynaumum
[aHHble 0 MaTepuane OTCYTCTBYHOT.

12.4 NMoaBMXHOCTbL B No4Be
[aHHble 0 maTepurane OTCyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLLEeHKU COOTBETCTBUS NPU3HaKaM «yCTOMYUBOro 6MOaKKyMynsiTUBHOIO
TOKCMY€ECKOro BewecTBa» U «04eHb YCTOMYUBOro 6M0aKKyMynsATUBHOIO BeluecTBa»

OueHka cooTBETCTBUA Npu3Hakam ((yCTOl71‘-IMBOFO 6I/I08KKyMyJ'IF|TI/IBHOFO TOKCUYECKOro selecrtea» U «04eHb yCTOIZ‘-IMBOFO
6I/I08KKyMyJ'IF|TMBHOFO Beulectea» He nponssoamnach.

12.6 Opyrve HebnaronpuaTHbIe NOCNeACTBUA
MCCHeJJOBaHMﬂ He nNpoBOAUITNCH.

CtpaHuua 258 n3 316
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Z Cepheid.

MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Hama ecmyrnineHus & cuny: 2023-06. Xpert HBV Viral Load
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Paspgen 13: YcnoBusa yaaneHusa B oTxoAbl

13.1 MeToabl nepepaboTKu OTX040B

OTxoabl npoaykrta YpaneHue B oTxoapl Tapbl n/vnu coaepXmMmMoro AOJmKHO OCYLLECTBIIATbCA B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMW, pErMoHalribHbIMWU, TOCYyAapCTBEHHbIMW n/nnu
mMeXxayHapoaHbiMn HOpMaMu.

OTxoabl YNaKoOBKHU YpaneHue B oTxoapl Tapbl n/vnu coaepXmMmMoro AoJmKHO OCYLLECTBIIATBLCA B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMW, pErMoHalrIbHbIMW1, rOCYyAapCTBEHHbIMW n/nnu
mMeXxayHapoaHbiMn HOpMaMu.

13.2 lononHuTenbHas uHcgpopmaums

Buonorunyeckue obpasubl, YyCTPOUCTBA Afs NepeHoca U UCNONb30BaHHbIE KAPTPUAXKM CneayeT cunmTaTb BO3MOXKHBIMMN
nepeHocUYnkamm Bo3dyantenen NHOEKUNOHHbLIX 3a00neBaHNn, N OHM TPeDbYOT cobnoaeHNss CTaHAapPTHbIX Mep
NPeAoCTOPOXHOCTU. [N NpaBUNbHOIO yAaneHnsi B 0TXo4bl UCMNOMb30BaHHbLIX KapTPUOXKEN 1 HEUCMNOSb30BaHHbIX
peakTUBOB BbIMOMHANTE NPUHATHIE B BalleM YUYpeXXaeHun npasuna 3alutbl OKpyKatoLLen cpeabl. 3T MaTepuanbsl MOryT
NMEeTb CBOMCTBA XMMUYECKUN OMNAaCHbIX OTXOA0B M TpeboBaTh BbINONIHEHNST 0COObLIX HALMOHAaNbHbLIX UM PErMOHarbHbIX
npoueayp yaaneHus B otxodbl. Ecnu npuHsTble B cTpaHe Unu pernoHe npaeuna He AatoT SCHbIX YKa3aHWU Mo
npaBubHOMY yaaneHuto B 0Txoapl, bruonorndyeckme obpasupbl M UCNOSb30BaHHbIE KAPTPUKN criegyeT yaansaTb B 0TX04bl
c cobnogeHnem npasun BO3 (BcemupHon opraHusauum 34paBooXpaHeEHNs1) OTHOCUTENBHO OOpaLLEeHUs C MEAULMHCKUMU
oTX0OaMu N UX yAaneHusl.

Pasnen 14: UHdopmauma o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3o4Hoe 14.3 Knacc(-bl) 14.4 Tpynna 14.5 OnacHocTb
OOH HauMeHoBaHue OonacHoCTMU npu YNaKoBKMU Ons oKpyXxaroLwien
OOH TPaHCNOPTUPOBKEe cpeabl
DOT He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs HenprvmeHumo
TDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs HenprvmeHumo
IMO/IMDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs HenprvmeHumo
IATA/ICAO | He perynupyetcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs HenprvmeHumo

14.6 CneuunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU AN Nofib3oBaTenen
He ykasaHbl.

14.7 BectapHas TpaHcnopTupoBKa B cootBeTcTBUMU C lNMpunoxenmnem Il MARPOL 73/78 n
Kopekcom IBC

JaHHble OTCYTCTBYIOT.

Paspgen 15: HopmaTtuBHaa uHcgopmauusa

15.1 MNMpaBoBble aKkTbl B chepe 6e30nacHOCTU, 3aWwUThbl 300POBbS U OKpyXaroLwen
cpenbl/ocobble NpaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLLECTBY UITU CMECHU

Knacc onacHoctu (SARA) OcTpas
PeecTp
KoMnoOHeHT CAS Kanapa, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
lNyaHuguHTHoumnaHat 593-84-0 Da Het Oa Het Oa

CtpaHuua 259 mn3 316 301-3298, Rev. N
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MacnopTt 6e3onacHocT maTepuana Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
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KaHapa

OxpaHa Tpyaa

KaHapa - UHdopmaLmoHHasa cuctema no onacHbIM MaTepuanaM Ha pa6ounx Mecrtax
(WHMIS) - Knaccudukaums BellecTB

*['yaHmguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutca
Kanapa - WHMIS - MNepeyeHb MHrpeaneHToB, MHopmaLms 0 KOTOPbIX NOANEXUT

packpbITUIO

*['yaHmguHToumaHat 593-84-0 He yncnutca

OkpyxaroLias cpega
Kanapa - 3akoH KaHapgbl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) - Cnucok
NPUOPUTETHLIX BeLLEeCTB
*['yaHmguHTMoumnaHat 593-84-0 He yncnutca

United States (CLUA)

OxpaHa Tpyaa

CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) - ObecneyeHune 6esonacHocTu
NpPou3BOACTBEHHOro npouecca - BbicokoonacHble xXuMn4yeckue BellecTBa

*['yaHuguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - OSHA - Oco60 KkOHTponupyeMble XMMU4YecK1e BelecTBa
*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnurtca

OkpyxaloLian cpeaa
CLUA - 3akoH o uuctom Bo3gyxe (CAA), 1990 - OnacHble 3arpsisHAOLWME BO3AYX
BellecTBa
*['yaHuguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnurtca
CLUA - AKT 0 KOMMNJIEKCHOM pearMpoBaHUMN, KOMMEeHCcaLuum 1 OTBEeTCTBEHHOCTHU 3a
yuwep6 okpyxatowen cpepge (CERCLA)/3akoH 06 yny4yweHun omHaHCUpPOBaHUS U
nepepacnpeaeneHuun noniHomouuin (SARA) - OnacHble BelecTBa U UX NOAOTYETHbIE

KonuyecTBa

*['yaHuguHTMoumnaHat 593-84-0 He uyncnutca
CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyKknuabl U UX NOAOTYETHbIEe KonnyecTBa

*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnurtca

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302. Upe3BbiyaliHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O

nnNaHUpoBaHMW AENCTBUN NPU Ype3BbIYalHbIX CUTYyaLUsaX U NpaBe obLuiecTBa Ha

nHdopmauuio (EPCRA) - noagoTyeTHbIE KONM4yecTBa

*['yaHmguHToumaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 302. YpesBblyaiHO onacHble BelecTBa. lMoporoBbie

3annaHupoBaHHble KonuyectBa (TPQ)

*['yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - CERCLA/SARA - Paspgen 313. OnoBellyeHue o Bbibpocax
*['yaHuguHTMoumaHat 593-84-0 He uncnutca

CLUA - CERCLA/SARA - Pazpen 313. CnncoK yCTOMYMBBIX OMOaKKyMYyNATUBHbIX
TOKCMYECKUX BellecTB
*['yaHuguHTMoumaHat 593-84-0 He uncnutca

CUWA - KanudopHus
Okpyxatowas cpeaa
CLUA - KanudopHus - MpeanoxeHue 65 - CNINCOK KaHLeporeHOB

*['yaHuguHTMoumnaHat 593-84-0 He uncnutcsa
CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - 9MO6pUEPETOTOKCUYHOCTb
['yaHuguHTnoumnaHat 593-84-0 He yncnutca

CtpaHuua 260 un3 316 301-3298, Rev. N
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CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - NMpegensHo gonyctumslie ao3sbl (MADL)

*['yaHmguHToumnaHat

3Hauumoro pucka (NSRL)
*['yaHmguHToumnaHat

BrnusiHne Ha XeHCKui opraHusm

*['yaHmguHtTMoumnaHat

BnusiHne Ha My)XCKOI opraHusm

593-84-0 He uncnutca
CLUA - KanudopHus - MNpeanoxeHue 65 - KOHUeHTpauumn BeLwecTB, He HecyLme

593-84-0 He uncnutca
CLUA - KanudpopHus - MNpeanoxeHue 65 - PenpoaykTMBHas TOKCUYHOCTD -

593-84-0 He yncnutca
CLUA - KanudopHus - NMpeanoxeHue 65 - PenpoayKTuBHas TOKCUYHOCTD -

593-84-0 He uncnutca

['yaHuamHTMoumMaHaT

15.2 OueHKa XxMMmnyeckon 6esonacHocTu
OueHka xmmmnyeckon 6e3onacHOCT He NPOBOAMUNACH.

Pazpgen 16: [lononHuTenbHaa nHdopmauusa

CootBeTtcTBYlOWME (Ppa3bl (KOS U TEKCT)

OTKa3 oT oTBeTCTBEHHOCTWH/
orpaHu4veHue
OTBETCTBEHHOCTHU

CtpaHuua 261 mn3 316

H302 - BpegHo npu npornatbiBaHnm
H313 - MoxXeT npuinHUTbL Bpes Npu nonagaHumn Ha KOXy
H320 - Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

npeﬂ,CTaBﬂeHHble Bbille cBeeHNA OCHOBaHbl Ha AOCTYMHbIX HAM OaHHbIX U CHUTAKTCA
BE€PHbIMU. B cBA3u c Tem, 4TO npencraBneHHan I/IH(bOpMaLI,MFI MOXET ObITb
MCMNoJib30OBaHa B HE3aBUCALLUNX OT HAC N HEU3BECTHbIX HAaM YCIOBUAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NocnencrtBnd ee UCnosib3oBaHud, a BCce nuvua, nony4yarwimne aty
Mchopmau,mo, AOJ1XHbl CAMOCTOATESIbHO NPUHNMAaTb pelleHnA OTHOCUTESTbHO
nocnencTeunm NPpUMEHEHNA, CBOWCTB, cpencTB 3allnTbl U crnocobos yaaneHua B oTXonbl
B COOTBETCTBUMN C KOHKPETHbLIMU YCITOBUAMU NMPUMEHEHNA. Mbl He 3asBnsiemM, He Aaem
Kakux-nmbo FapaHTMVI M NOPYyYHUTENbCTB, ABHbIX UMK NoApa3yMeBaeMblX (BKJ'HO‘-IaFI
rapaHTnm NpurogHoCcTn Unn TOBapHOﬁ npurogHoCcTn ansa KOHerTHOﬁ LI,eJ'II/I), B
OTHOLWEeHn MmatepumnanoB N TOYHOCTU I/IH(bOpMaLI,I/II/I, NONy4YeHHbIX Npu nx
MCNoJ1Ib30BaHUM pe3ynbTaToB, a Takxke OnacHOCTEN, CBA3aHHbIX C UCMOSIb30BaHNEM
AOaHHOro Mmartepuana. I'Ipw o6pau.|,eHv|M C MaTepuarioMm n ero ncnonb3osaHun crnenyet
NPOABIIATL OCTOPOXHOCTb. npeﬂ,CTaBﬂeHHaﬂ BblLLE MH(bOpMaLI,I/Iﬂ nepegaHa
LI,O6pOCOBeCTHO C YBEPEHHOCTbIO B €€ TOYHOCTW. Mbl npenocrtasiidem BCHO
MHd)OpMaLI,VIIO, KacarLlyrcd npeanoniaraemMoro ncnojib3oBaHnAaA mMmartepuana, rno
COCTOAHUIO HA MOMEHT ﬂy6ﬂMKaLI,VII/I. OpHako B Cny4dae HexenatellbHbIX nocnencTeuin,
CBA3aHHbIX C JAaHHLIM NPOAYKTOM, HacToALWMN nacnopT ©e3onacHocTH mMmaTtepuana He
SIBMSIETCA N HE MOXET ABNATLCA 3aMEHOMN KOHCYyIbTauunn ¢ COOTBETCTBYHOLLNM
cneunanncTomMm.
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Oddiel 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Nazov produktu Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Kod produktu GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované Laboratérne pouzitie
pouzitia

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

Vyrobca Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (vSeobecny) +33563 825319 — EU

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Austréalia
www.cepheidinternational.com
AscTpanus n Hoeasa 3enaHauns: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nuadzové telefénne Cislo
Vyrobca 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 hodin v stave nudze
Vyrobca 1 (352) 323-3500 — mimo USA

Oddiel 2: Identifikacia nebezpecnosti

EU/EHS
Podra: nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [zmenené a doplnené nariadenim €. 453/2010]

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

CLP Nasledujiuca KBU plati len pre finalny produkt hotovej zmesi, ktory sa pouziva v
laboratériu. Produkt obsahuje gulécky a reagencie v zasobniku alebo v nadobéach
mimo pristroja. Vynimky zo zverejnenia niektorych informacii o komponentoch si v
sulade s nariadenim CLP, ¢lanok 1 ods. 5 pism. d) a nariadenim 29 CFR 1910.1200.
pism. g) ods. 2 bod i) bod C ¢asti 1 a 2.
Neklasifikované

2.2 Prvky oznacovania
CLP Akutna oralna toxicita 5
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Vystrazné upozornenia H302: Skodlivy po poziti
H313: Moze byt Skodlivy pri kontakte s pokozkou
H320: Spdsobuje podrazdenie oci

2.3 In&a nebezpecnost’

CLP Podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP) sa tento material nepovazuje za
nebezpecny.

GHS OSN

Podla: Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania chemikalii (GHS) OSN

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

GHS OSN Akutna oralna toxicita 5
Mierne podrazdenie pokozky 5
Mierne podrazdenie oci 2B

2.2 Prvky oznacovania

GHS OSN
POZOR

Vystrazné upozornenia Skodlivy po poZiti
Spdsobuje mierne podrazdenie pokozky
Spodsobuje podrazdenie oci
Bezpecnostné vyhlasenia
Prevencia Po manipulacii starostlivo umyte.

Reakcia Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minat oplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

2.3 Ina nebezpecnost’

GHS OSN Podla Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznaCovania (GHS) sa
tento produkt povaZuje za nebezpeclny.

Spojené staty americké (USA)
Podla: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
OSHA HCS 2012 Mierne podrazdenie ocCi 2B
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2.2 Prvky oznacovania
OSHA HCS 2012
POZOR
Vystrazné upozornenia Spdsobuje podrazdenie odi
Bezpeénostné vyhlasenia
Prevencia Po manipulécii starostlivo umyte.
Reakcia PO ZASIAHNUTI OCIi: Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate

kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. PokraCujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

2.3 Ina nebezpecnost’

OSHA HCS 2012 Tento produkt nie je povazovany za nebezpecny podla normy USA OSHA 29
CFR 1910.1200 o informovani o nebezpe€enstvach.

Kanada
Podla: WHMIS

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
WHMIS Neklasifikované

2.2 Prvky oznacovania
WHMIS Nie su potrebné ziadne prvky oznacenia.

2.3 Ina nebezpecnost’

WHMIS V Kanade sa vyS$Sie uvedeny produkt nepovaZuje za nebezpec¢ny podla Informa&ného
systému pre nebezpel&né materialy na pracovisku (WHMIS).

2.4 Iné informéacie

VSetky ostatné reagencie, gulocky a iné zlozky su v zmesi v koncentraciach nizsich ako 1 % alebo sa nepovazuju za
nebezpeéné podla nariadeni USA o informovani o nebezpecenstvach (29 CFR 1910.1200), smernic EU o klasifikacii a
oznacovani latok alebo zmesi alebo Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania latok alebo zmesi.

Oddiel 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1 Latky
Material nespifia kritéria pre latku.
3.2 Zmesi
Zlozenie
Cr:}%?éf/ky Identifikatory % LD50/LC50 |Klasifikacie podla nariadenia/smernice Poznamky
I - GHS OSN: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye lrrit. 2B,;
Guanidinium- | CAS: 293 880 5.1 | 10~ 20 9% | Pozri oddiel 11.1 | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
Y ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye lrrit. 2B
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| Oddiel 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Vdychnutie Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporu¢ani, neoakava sa, ze
bude potrebna prva pomoc. Presunite postihnutého na Cerstvy vzduch. Ak je dychanie
tazkeé, podajte kyslik. Nepouzivajte metédu dychania z Ust do Ust, ak postihnutid osoba
vdychla latku. Poskytnite umelé dychanie pomocou vreckovej masky vybavenej
jednosmernym ventilom alebo inej vhodnej respiracnej zdravotnickej pomdcky. Ak
postihnuta osoba nedycha, poskytnite umelé dychanie.

Koza Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporucani, neoCakava sa,

Ze bude potrebna prva pomoc. Pri menSom kontakte s pokozkou zabrarite rozSireniu
materialu na nepostihnutu pokozku. V pripade kontaktu s latkou pokozku okamzite
oplachujte te¢ucou vodou najmenej 20 minut. Vyzleéte a izolujte kontaminovany odev.

Oko Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporucani, neoakava sa,

Ze bude potrebna prva pomoc. V pripade kontaktu s latkou oc¢i okamzite oplachujte
te€ucou vodou najmenej 20 minut. Ak podrazdenie odi pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

Pozitie Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporuéani, neoCakava sa,

Ze bude potrebna prva pomoc. Pri prehltnuti vyplachnite Usta vodou (iba ak je osoba
pri vedomi). Nevyvolavajte zvracanie. Ak postihnuté osoba pozZila latku, nepouzivajte
metddu dychania z Ust do Ust. V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

4.2 NajdoélezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Pozrite si oddiel 11 — Toxikologické informacie.

4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia

Poznamky pre lekéara VSetky lie€by maju byt zaloZené na pozorovanych prejavoch a priznakoch tazkosti
u pacienta. Je potrebné zvazit moznost, ze by mohlo dbjst k nadmernému vystaveniu
materialom, ktoré nie su sucastou tohto produktu.

Oddiel 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky VELKE POZIARE: Sucha chemikalia, CO2, pena odolna voéi alkoholu alebo vodny
spre;.
MALE POZIARE: Sucha chemikalia, CO2 alebo vodny spre;.

Nevhodné hasiace Nie su k dispozicii ziadne udaje.

prostriedky

5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Neobvyklé nebezpeéenstvo Plastovy zasobnik obsahujuci reagencie méze uvoltfiovat toxické vypary oxidov uhlika,
poziaru a vybuchu oxidov siry, oxidov dusika.

Nebezpeéné produkty Nie su k dispozicii ziadne udaje.

spal'ovania

Strana 265 z 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Karta bezpecénostnych udajov Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Datum nadobudnutia ucinnosti: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Nahradza datum: 2021-09

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Ochranny odev poziarnikov poskytuje obmedzenu ochranu IBA v situaciach poziaru. Nie je G€inny v situaciach uniku,
ked je mozny priamy kontakt s latkou.

Pouzivajte ochranny odev proti chemikaliam, ktory je Specialne odporucany vyrobcom. M6ze poskytovat malu alebo
Ziadnu tepelnu ochranu.

Pouzivajte pretlakovy uzavrety dychaci pristroj (SCBA).

MALE POZIARE: Ak to mdzZete urobit bez rizika, presurite nadoby z oblasti poZiaru.

Oddiel 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

Osobné bezpecnostné V pripade, Ze je zasobnik poSkodeny, platia tieto osobné bezpe&nostné opatrenia.

opatrenia Pouzivajte vhodny ochranny odev. Neprechadzajte cez uniknuty material. Nedotykajte
sa poskodenych nadob ani uniknutého materialu, pokial nemate vhodny ochranny
odev. Uzavreté priestory vetrajte.

Nudzové postupy NeoCakava sa, Ze by boli potrebné akékolvek nudzové postupy, ak sa material pouZiva
za beznych podmienok podla odporucania.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Zabrarite vniknutiu do vodnych tokov, kanalizacie, pivnic alebo uzavretych priestorov.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Opatrenia na zabranenie Pri malych Gnikoch noste rukavice a uniknutu latku nasajte papierovou utierkou.
Sireniu/Cistenie Uniknuté materidly nelikvidujte do odtoku.

6.4 Odkaz nainé oddiely
Pozrite si oddiel 8 — Kontroly expozicie/osobné ochrana a oddiel 13 — Opatrenia pri zneSkodhovani.

| Oddiel 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Zaobchadzanie Nie je potrebné Ziadne Specialne zaobchadzanie. Ak je zdsobnik posSkodeny, zabrarite
kontaktu s uniknutymi reagenciami. Zabrarite kontaktu s pokozkou a o&ami.

7.2 Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Skladovanie Uchovavajte podla oznacenia produktu. Uchovavajte mimo nekompatibilnych
materialov. Uchovavajte uzamknuté. Nadobu/balenie uchovéavajte tesne uzavretd
na chladnom, dobre vetranom mieste.

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Pozrite si oddiel 1.2 — Relevantné identifikované pouzitia.

| Oddiel 8: Kontroly expozicie/osobné ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Limity expozicie/pokyny
Vysledok ACGIH NIOSH OSHA
Guanidiniumtiokyanat TWA Nie je stanovené Nie je stanovené Nie je stanovené
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8.2 Kontroly expozicie

Technické opatrenia/kontroly  Je potrebné pouzit dobré celkové vetranie. Miery vetrania by mali zodpovedat
podmienkam. V pripade potreby pouzite uzavreté procesné priestory, lokalne
odsavanie alebo iné technické kontroly na udrzanie hladin latok vo vzduchu pod
odporu¢anymi expoziénymi limitmi. Ak expozi¢né limity neboli stanovené, hladiny

latok vo vzduchu udrziavajte na prijatelnej urovni.
Osobné ochranné prostriedky

Respiraéné

Okol/tvar
Kozaltelo

Kontroly expozicie v prostredi

Kraé k skratkam

Ak sa material pouziva za beznych podmienok a podla odporuc¢ani, nepredpoklada
sa, ze by bolo potrebné pouzit respiracné vybavenie. V opacnom pripade postupujte
podla predpisov OSHA pre respirator, ktoré su uvedené v nariadeni 29 CFR 1910.134
alebo eurépskej norme EN 149. Ak dbjde k prekro¢eniu expozi¢nych limitov alebo sa
vyskytnu priznaky, pouzite respirator schvaleny podla normy NIOSH/MSHA alebo
eurépskej normy EN 149.

Pouzivajte ochranné okuliare proti postriekaniu chemikaliami.

Noste ochranny odev.
Dodrziavajte osvedcené postupy pre riadenie pracoviska a likvidaciu odpadu.

OSHA = Urad pre ochranu bezpeénosti a zdravia pri praci
TWA = ¢asovo vazené priemery su zalozené na expoziciach pocas 8 h/defi, 40 h/tyzden

Oddiel 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informéacie o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Opis materialu

Guld¢Eky su pevné biele
komponenty v zasobnikoch;

Skupenstvo Kvapalina Vzhlad/opis rkeageq0|e sd p'rler’llad'ne'

vapaliny, ktoré su primarne

pufrované vo vodnych roztokoch.
Komponenty si bez zapachu.

Farba Biela/priehladna Zapach Bez zapachu

Prah zapachu Udaje chybaji

VsSeobecné vlastnosti

Teplota varu 100 °C (212 °F) Teplota topenia/teplota tuhnutia 0°C(32°F)

Teplota rozkladu Udaje chybaju pH 7az9

ﬁg:g{:ka gravitacia/relativna Udaje chybaju Rozpustnost vo vode Udaje chybaju

Viskozita Udaje chybaju Vybugné vlastnosti Udaje chybaju

Oxidagné vlastnosti: Udaje chybaju

Prchavost’

Tlak par Udaje chybaju Hustota par Udaje chybaju

Rychlost odparovania Udaje chybaju

Horlavost’

Teplota vzplanutia Udaije chybaju UEL Udaije chybaju

LEL Udaije chybaju Samovznietenie Udaije chybaju

Horlavost (pevna latka, plyn) Udaje chybaju

Prostredie

Rozdelovacia konstanta - S

oktanol/voda Udaje chybaji
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9.2 Inéinformécie
Neboli zaznamenané Ziadne dalSie fyzikalne a chemické parametre.

Oddiel 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
V podmienkach bezného pouZzivania nie je znama ziadna nebezpe&na reakcia.

10.2 Chemicka stabilita
Stabilny

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii

Nebezpecéna polymerizacia sa nevyskytuje.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Nekompatibilné materidly. Horiace plastové zasobniky s reagenciami mézu uvolfovat toxické vedlajSie produkty.
10.5 Nekompatibilné materialy

Kyseliny, oxida¢né &inidla.

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu

Horiace plastové zasobniky s reagenciami mdzu uvolfiovat toxické vedlajSie produkty.

Oddiel 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych ucinkoch

Komponenty

Guanidiniumtiokyanat | 593-84-0 |AkL’Jtnatoxicita: LD50 po intraperitonealnom podani u mysi « 593 mg/kg

Vlastnosti GHS Klasifikacia

EU/CLP+Udaje chybaja
Akutna toxicita GHS OSNe*Akutna oralna toxicita 5 — ATEmix (orélne) = 2 965 mg/kg
OSHA HCS 2012+Udaje chybajd

EU/CLP+Udaje chybaja
Poleptanie/podrazdenie koze GHS OSN*Mierne podrazdenie koze 3
OSHA HCS 2012+Udaje chybajd

EU/CLP+Udaje chybaja
Vazne poskodenie/podrazdenie oci GHS OSN+*Mierne podrazdenie oci 2B
OSHA HCS 2012+Mierne podrazdenie oci 2B

EU/CLP+Udaje chybaiju
Kozna senzibilizacia GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

EU/CLP+Udaje chybaja
Respiracna senzibilizacia GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

EU/CLP+Udaje chybaija
Aspiracna nebezpecnost GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju
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Vlastnosti GHS

Klasifikacia

Karcinogenita

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Mutagenita zarodo¢nych buniek

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSNe+Udaje chybaji
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Reprodukéna toxicita

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSNe+Udaje chybaji
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
jednorazové expozicia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaj

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
opakovana expozicia

EU/CLP+Udaje chybaju
GHS OSNe+Udaje chybaju
OSHA HCS 2012+Udaje chybaju

Potencialne uc€inky na zdravie

Vdychnutie

Akutne (okamzité)
Chronické (oneskorené)
Koza

Akutne (okamzité)
Chronické (oneskorené)
Oko

Akutne (okamzité)
Chronické (oneskorené)
Pozitie

Akutne (okamzité)
Chronické (oneskorené)

Kraé k skratkam
LD = smrtelna davka

Mbze spbsobit podrazdenie.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Spdsobuje mierne podrazdenie pokozky.
Nie su k dispozicii ziadne udaje.
Spdsobuje podrazdenie odi.

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Moze byt Skodlivy pri poziti.

Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Oddiel 12: Ekologické informécie

12.1 Toxicita
LC50 (gubka): 89,1 mg/l pri 96 hod.

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’

Chybaju udaje o materiali.
12.3 Bioakumulaény potencial
Chybaju Gdaje o materiali.
12.4 Mobilita v p6de
Chybaju Gdaje o materiali.
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12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Nebolo vykonané Ziadne posudenie PBT a vPVB.
12.6 Iné nepriaznivé ucinky

Neboli najdené Ziadne Studie.

Oddiel 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metédy spracovania odpadu

Odpad z produktu Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v stlade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
al/alebo medzinarodnymi predpismi.

Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v stlade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi
a/alebo medzinarodnymi predpismi.

Odpad z obalov

13.2 Iné informécie

Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, €o si
vyZaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneSkodriovani pouZitych zasobnikov a nepouzitych
reagencii sa riadte postupmi ochrany Zivotného prostredia pri zneSkodhovani odpadov svojej institucie. Tieto materialy
mo6zu mat vlastnosti chemicky nebezpecného odpadu vyzadujiceho osobitné narodné alebo regionalne postupy
zneSkodnovania. Ak narodné alebo regionalne predpisy neposkytuju jasné pokyny na spravne zneskodfiovanie,
biologické vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat podla pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia)
pre nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneSkodrnovanie.

Oddiel 14: Informéacie o doprave |

14.1 Cislo 14.2 Spravne 14.3 Trieda, resp. triedy 14.4 Obalova | 14.5 Nebezpecnost’
OSN expedic¢né nebezpecénosti pre skupina pre zivotné
oznacenie OSN dopravu prostredie

DOT Neregulované Neregulované Neregulované Neregulované Neuplatriuje sa
TDG Neregulované Neregulované Neregulované Neregulované Neuplatriuje sa
IMO/IMDG Neregulované Neregulované Neregulované Neregulované Neuplatiuje sa
IATA/ICAO | Neregulované Neregulované Neregulované Neregulované Neuplatiuje sa

14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Nie su $pecifikované.

14.7 Preprava hromadného nakladu podrla prilohy Il k dohovoru MARPOL 73/78 a kédexu IBC
Udaje chybaju.
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Oddiel 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti,
zdravia a zivotného prostredia

Klasifikacie nebezpeénosti SARA Akutna
Inventar
Komponent CAS DSL Kanada NDSL Kanada EINECS EU ELNICS EU TSCA
Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Ano Nie Ano Nie Ano

Kanada
Praca

Kanada — WHMIS - Klasifikacia latok

+ Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené

Kanada — WHMIS — Zoznam zverejnenych zloziek

* Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
Prostredie

Kanada — CEPA - Zoznam prioritnych latok

» Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené

Spojené staty americké

Praca
USA — OSHA - Riadenie bezpecnosti procesov — Velmi nebezpec¢né chemikalie
» Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — OSHA - Specialne regulované chemikalie
» Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
Prostredie
USA - CAA (Zakon o cistom ovzdusi) — 1990 Nebezpecné latky znec€ist'ujice vzduch
+ Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA — Nebezpecné latky a ich hlasitelné mnozstva
» Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Radionuklidy a ich hlasitelné mnozstva
* Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA — Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA RQs
+ Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA - Cast’ 302 Extrémne nebezpeéné latky EPCRA TPQs
» Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA — Cast’ 313 — Hlasenie emisii
+ Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené
USA — CERCLA/SARA — Cast' 313 — Zoznam chemickych latok PBT
* Guanidiniumtiokyanat 593-84-0 Nie je uvedené

Strana 271 z 316 301-3298, Rev. N



Z Cepheid.

Karta bezpecénostnych udajov

Datum nadobudnutia ucéinnosti: 2023-06

Nahradza datum: 2021-09

Spojené staty americké — Kalifornia

Prostredie

USA - Kalifornia — Navrh 65 — Zoznam karcinogénov

* Guanidiniumtiokyanat

593-84-0

USA — Kalifornia — Navrh 65 — Vyvojova toxicita

* Guanidiniumtiokyanat

593-84-0

USA — Kalifornia — Navrh 65 — Maximéalne povolené arovne davok (MADL)

* Guanidiniumtiokyanéat

593-84-0

USA - Kalifornia — Navrh 65 — Ziadne vyznamné trovne rizika (NSRL)

* Guanidiniumtiokyanat

593-84-0

USA - Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — zeny

* Guanidiniumtiokyanéat

593-84-0

USA — Kalifornia — Navrh 65 — Reprodukéna toxicita — muzi

» Guanidiniumtiokyanat

593-84-0

15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Nebolo vykonané Ziadne hodnotenie chemickej bezpecnosti.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Nie je uvedené
Nie je uvedené
Nie je uvedené
Nie je uvedené
Nie je uvedené

Nie je uvedené

Oddiel 16: Iné informacie

Relevantné frazy (kod a uplny text)

Vyluéenie zodpovednosti/
vyhlasenie o zodpovednosti

Kra¢ k skratkam
NDA = nie su k dispozicii Zziadne udaje
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H302 — Skodlivy po poziti.
H313 — Mbze byt Skodlivy pri kontakte s pokoZkou.
H320 — Spbsobuje podrazdenie oéi.

Vy§Sie uvedené informacie su zaloZené na udajoch, ktoré mame k dispozicii, a
predpoklada sa, Ze su spravne. Kedze informacie sa moézu pouzit za podmienok, ktoré
sU mimo na$ej kontroly a s ktorymi nemusime byt oboznameni, nepreberame Ziadnu
zodpovednost' za vysledky ich pouZitia a vietky osoby, ktoré ich dostanu, musia urobit’
svoje vlastné rozhodnutie o U&inkoch, vlastnostiach, ochrane a zneSkodneni, ktoré sa
tykaju ich konkrétnych podmienok. Neposkytuje sa Ziadne vyhlasenie, zaruka ani
garancia, vyslovna ani implicitna (vratane zaruky vhodnosti alebo predajnosti na
konkrétny ucel), s ohfadom na materialy, presnost’ tychto informacii, vysledky, ktoré

sa maju ziskat z ich pouZitia, ani nebezpecfenstva spojené s pouzitim materialu. Pri
manipulacii s materidlom a jeho pouzivani je potrebné postupovat opatrne. Vyssie
uvedené informacie sa poskytuju v dobrej viere a s presved¢enim, Ze su presné.

K datumu vydania poskytujeme v3etky informacie relevantné pre predvidatelné
zaobchéadzanie s materialom. V pripade neziaduceho incidentu sivisiaceho s tymto
produktom vSak tato karta bezpe&nostnych udajov nie je a nema byt nahradou za

konzultacie s vhodne vySkolenym personalom.
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Odeljak 1: Identifikacija supstance/smese i kompanije/preduzeéa

1.1 Identifikator proizvoda

Naziv proizvoda Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Sifra proizvoda GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Relevantne identifikovane upotrebe supstance ili smese i nepreporucene upotrebe

Relevantna identifikovana Laboratorijska upotreba
upotreba(e)

1.3 Detalji o dobavljacu Lista sa bezbednosnim podacima

Proizvodac Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svedska
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (Opsti) +33 563 825319 - EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australija
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@-cepheid.com
Telefon (Australija) 1800 107 884

1.4 Broj telefona za hitne slu¢ajeve
Proizvodaé 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 ¢asa u hitnim slu¢ajevima
Proizvodaé 1 (352) 323-3500 - Van SAD-a

Odeljak 2: Identifikacija opasnih materija

EU/EEC
U skladu sa: Odredbom (EC) Br. 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [izmene i dopune u skladu sa 453/2010]

2.1 Klasifikacija supstance ili smese

CLP Sledec¢i SDS je samo za finalnu gotovu smeSu proizvoda za upotrebu u laboratoriji.
Proizvod sadrzZi zrna i reagense u patroni ili van kontejnera. Izuzeci za obelodanjivanje
nekih informacija o komponentama su u skladu sa CLP Clanom 1(5)(d) i 29 CFR
1910.1200(g)(2)()(C)(1)&(2).

Nije klasifikovano

2.2 Obelezavanje elemenata
CLP Akutna oralna toksi¢nost 5
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Izjave o opasnim materijama H302: Stetno ako se proguta
H313: Moze biti Stetno u kontaktu sa kozom
H320: I1zaziva iritaciju oka

2.3 Ostale opasne materije

CLP U skladu sa Odredbom (EC) Br. 1272/2008 (CLP) ove materije se ne smatraju
opasnim.

UN GHS
U skladu sa: UN Globalnim harmonizovanim sistemom klasifikacije i obelezavanjem hemijskih supstanci (GHS)

2.1 Klasifikacija supstance ili smese

UN GHS Akutna oralna toksi¢nost 5
Blaga iritacija koze 5
Blaga iritacija oka 2B

2.2 Obelezavanje elemenata

UN GHS
UPOZORENJE
Izjave o opasnim materijama Stetno ako se proguta

Izaziva blagu iritaciju kozZe
Izaziva iritaciju oka

Izjave 0 merama

predostroznosti

Prevencija Temeljno oprati nakon rukovanja.
Reagovanje Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti lekaru ako se ne osecate

dobro.
Ako dode do iritacije koZe: Potraziti medicinski savet/misljenje.
AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna sociva,
ukoliko postoje i ukoliko je to moguce udiniti. Nastaviti sa ispiranjem.
Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.

2.3 Ostale opasne materije

UN GHS U skladu sa Globalnim harmonizovanim sistemom za klasifikaciju i obelezavanje
(GHS), ovaj proizvod se smatra opasnim.

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave (SAD)
U skladu sa: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klasifikacija supstance ili smese
OSHA HCS 2012 Blaga iritacija oka 2B
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2.2 Obelezavanje elemenata
OSHA HCS 2012
UPOZORENJE
Izjave 0 opasnim materijama lzaziva iritaciju oka
Izjave 0 merama
predostroznosti
Prevencija Temeljno oprati nakon rukovanja.
Reagovanje AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna sogiva,
ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uginiti. Nastaviti sa ispiranjem.
Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.
2.3 Ostale opasne materije

OSHA HCS 2012 Ovaj proizvod se ne smatra opasnim prema SAD OSHA 29 CFR 1910.1200 standardu
za komunikaciju o opasnosti.

Kanada

U skladu sa: WHMIS

2.1 Kilasifikacija supstance ili smese
WHMIS Nije klasifikovano

2.2 Obelezavanje elemenata
WHMIS Nije potrebno obelezavanje elemenata.

2.3 Ostale opasne materije

WHMIS U Kanadi, gorepomenuti proizvod se ne smatra opasnim prema Informacionom
sistemu za opasne materije na radnom mestu (WHMIS).

2.4 Ostale informacije

Svi ostali reagensi, zrna i drugi sastojci koji se nalaze u smesi su u koncentracijama manjim od 1%, ili se ne smatraju
opasnim prema odredbama SAD-a za komunikaciju o opasnosti (29 CFR 1910.1200), EU direktivama za klasifikaciju i
obelezavanje supstanci ili smesa, ili Globalnom harmonizovanom sistemu za klasifikaciju i obelezavanje supstanci ili
smesa.

Odeljak 3: Sastav/Informacije o sastojcima

3.1 Supstance
Materije ne ispunjavaju kriterijume za supstancu.

3.2 Smese
Sastav
Hemijski naziv Identifikatori % LD50/LC50 |Klasifikacije u skladu sa Odredbom/Direktivom Komentari
- . . UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Gvandinium- | CAS: 093 880 .4 | 10200 | Fodiedalle | gy cLp: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
. ) ! ) OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Odeljak 4: Mere za pruzanje prve pomogi

4.1 Opis mera za pruzanje prve pomoci

Inhalacija Ne ocekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Premestite zrtvu na svez vazduh. Primenite kiseonik
ako je disanje otezano. Nemojte koristiti metodu usta na usta ako je zrtva udahnula
supstancu, dajte vestacko disanje uz pomo¢ dzepne maske koja poseduje
jednosmerni ventil, ili uz pomo¢ drugog medicinskog sredstva za disanje. Dajte
vestacko disanje ako zrtva ne dise.

Koza Ne ogekuje se da &e biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. Za maniji kontakt sa kozom, izbegavaijte Sirenje
materija na nedodirnutu kozu. U slu¢aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati kozu
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Uklonite i izolujte kontaminiranu odecu.

Oko Ne ogekuje se da &e biti potrebna prva pomoc¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuceni nacin. U slu€aju kontakta sa supstancom, odmah ispirati oci
teku¢om vodom najmanje 20 minuta. Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski
savet/misljenje.

Gutanje Ne oCekuje se da ¢e biti potrebna prva pomo¢ ako se materije koriste u uobi¢ajenim
uslovima i na preporuéeni nacin. Ako se proguta, ispirajte usta vodom (samo ako je
osoba svesna). NEMOJTE izazivati povracanje. Nemojte koristiti metodu usta na usta
ako je Zrtva progutala supstancu. Ako se proguta, odmah potrazite medicinsku pomoc.

4.2 Najvazniji simptomi i dejstva, akutni i odlozeni
Pogledajte Odeljak 11 - ToksikoloSke informacije.

4.3 Indikacije za bilo koju hithu medicinsku pomo¢ i kad je potrebno specificno le€enje

Napomene za lekara Sva le€enja treba zasnivati na primecenim znacima i simptomima distresa kod
pacijenta. Treba razmotriti moguénost da se moze dogoditi prekomerna izloZzenost
materijama koje se ne nalaze u ovom proizvodu.

| Odeljak 5: Mere za zastitu od pozara

5.1 Sredstva za gasenje pozara
Pogodna sredstva za gasenje VELIKI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2, pena otporna na alkohol ili vodeni
pozara sprej.
MALI POZARI: Suva hemijska sredstva, CO2 ili vodeni spre;j.
Nepogodna sredstva za Podaci nisu dostupni
gasenje pozara

5.2 Posebne opasnosti koje mogu proisteci iz supstance ili smese

Neuobiéajeni pozar i Plasti¢na patrona koja sadrzi reagense moze emitovati toksic¢na isparenja ugljenik-
opasnosti od eksplozije oksida, sumpor-oksida, azot-oksida.
Opasni produkti sagorevanja  Podaci nisu dostupni
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5.3 Savet za vatrogasce

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Strukturna zastitna odeca vatrogasaca pruza SAMO ograni¢enu zastitu u situacijama pozara; ona nije efikasna u

situacijama prolivanja u kojima je mogu¢ direktan kontakt sa supstancom.

Nosite hemijsku zastitnu odecu koju posebno preporucuje proizvoda&. Ona moze pruziti slabu ili nikakvu termalnu zastitu.

Nosite samostalni aparat za disanje sa pozitivnim pritiskom (SCBA).

MALI POZARI: Premestite kontejnere iz podrugja pozara ako ste u moguénosti da to uradite bez rizika.

Odeljak 6: Mere u slucaju slu¢ajnog otpustanja supstance

6.1 Liéne mere predostroznosti, zastitha oprema i postupci u hitnim slu¢ajevima

Liéne mere predostroznosti U slu€aju da se patrona polomi, ove li€ne mere predostroznosti se mogu primeniti.
Nosite odgovarajucéu zastitnu ode¢u. Nemojte koracati kroz prosute materije. Nemojte
dodirivati oSte¢ene kontejnere ni prosute materije, osim ako nosite odgovarajuc¢u
zastitnu odecéu. Provetravajte zatvorena podrudja.

Postupci u hitnim Ne ogekuje se da &e biti potrebni postupci u hitnim slu€ajevima ako se materije koriste

slu¢ajevima u uobi€ajenim uslovima i na preporuceni nacin.

6.2 Mere predostroznosti za zastitu zivotne sredine
Sprecite ulazak u vodene tokove, kanalizaciju, podrume ili zatvorena podrudja.

6.3 Metode i materijali za zadrzavanje i €iSéenje

Zadrzavanje/ Za manija prolivanja, nosite rukavice i upijte prolivene materije papirnim ubrusom.

Mere za ¢iSéenje Ne bacajte prolivene materije u slivnik.

6.4 Reference ka ostalim Odeljcima

Pogledajte Odeljak 8 - Kontrole izloZzenosti/LiCna zastita i Odeljak 13 - Odlaganje u otpad.

Odeljak 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mere predostroznosti za bezbedno rukovanje

Rukovanje Nije potrebno posebno rukovanje. Ako je patrona polomljena, izbegavajte kontakt sa
prosutim reagensima. Izbegavajte kontakt sa kozom i odima.

7.2 Uslovi za bezbedno skladistenje, ukljuc¢ujuéi sve nekompatibilnosti

Skladistenje Skladistiti u skladu sa oznakom na proizvodu. Drzati dalje od nekompatibilnih materija.
Skladistiti zaklju¢ano. Drzati kontejner/pakovanje ¢vrsto zatvorenim na hladnom i

dobro provetrenom mestu.

7.3 Specifiéna krajnja upotreba(e)
Pogledajte Odeljak 1.2 - Relevantne identifikovane upotrebe.

| Odeljak 8: Kontrole izlozenosti/Li¢na zastita

8.1 Parametri kontrole

Ograni€enja izlozenosti/Smernice

Rezultat ACGIH NIOSH

OSHA

Gvanidinijum-tiocijanat TWA Nije ustanovljeno Nije ustanovljeno

Nije ustanovljeno
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8.2 Kontrole izlozenosti

Mere/Kontrole inZzenjeringa Treba koristiti dobru op$tu ventilaciju. Stope ventilacije treba da se podudaraju sa
uslovima. Ako je primenijivo, koristite ogradene prostore, lokalnu izduvnu ventilaciju, ili
druge inzenjerske kontrole kako biste odrzavali nivoe u vazduhu ispod preporucenih
ogranitenja izlozenosti. Ako ogranienja izloZenosti nisu ustanovljena, odrzavajte

nivoe vazduha na prihvatljivom nivou.

Liéna zastitna oprema
Respiratorna

OcilLice
Kozal/Telo

Kontrole izlozenosti Zivotne

sredine

Skracenice

Ne ocekuje se da &e biti potrebna respiratorna oprema ako se materije koriste u
uobi¢ajenim uslovima i na preporuceni nacin. U suprotnom, pratite OSHA odredbe za
respirator koje mozete naci u 29 CFR 1910.134 ili u Evropskom standardu EN 149.
Koristite NIOSH/MSHA ili Evropski standard EN 149 koji je odobren za respirator ako
su ogranicenja izloZenosti prekoracena, ili ako iskusite simptome.

Nosite zastitne naoCare za za$titu od prskanja hemijskih materija.

Nosite zastitnu odecu

Sledite najbolju praksu za upravljanje na lokaciji i za odlaganje otpada.

OSHA = Sluzba za bezbednost na radu i zdravlje radnika
TWA = Vremenski ponderisani procesi se zasnivaju na izlozenosti od 8h/dnevno, 40h/nedeljno

Odeljak 9: Fizi€ka i hemijska svojstva

9.1 Informacije o fizickim i hemijskim svojstvima

Opis materija

Zrna su bele ¢vrste komponente
u patronama; reagensi su bistre
te€nosti koje su primarno

Fizicki oblik Tecnost Izgled/Opis .
puferovane u vodenim
rastvorima. Komponente su bez
mirisa.

Boja Bela/bistra Miris Bez mirisa

Prag mirisa Podaci nedostaju

Opsta svojstva

Tacka kljucanja 100°C (212°F) Tacka topljenja/Tacka mrznjenja 0°C (32°F)

Temperatura raspadanja Podaci nedostaju pH 7do9

Specifina gravitacija/Relativna
gustina

Podaci nedostaju

Rastvorljivost u vodi

Podaci nedostaju

Viskoznost

Podaci nedostaju

Eksplozivna svojstva

Podaci nedostaju

Svojstva oksidacije:

Podaci nedostaju

Nestabilnost

Pritisak pare

Podaci nedostaju

Gustina pare

Podaci nedostaju

Stopa isparavanja

Podaci nedostaju

Zapaljivost
Tacka paljenja Podaci nedostaju UEL Podaci nedostaju
LEL Podaci nedostaju Samozapaljivanje Podaci nedostaju

Zapaljivost (Cvrsto stanje,
gasovito stanje)

Podaci nedostaju

Zivotna sredina

Koeficijent razdvajanja
oktanola/vode

Podaci nedostaju
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9.2 Ostale informacije
Nisu zabelezeni dodatni fizicki i hemijski parametri.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Odeljak 10: Stabilnost i Reaktivnost

10.1 Reaktivnost

Nije poznata opasna reakcija pod normalnim uslovima upotrebe.

10.2 Hemijska stabilnost
Stabilno

10.3 Moguénost opasnih reakcija
Opasna polimerizacija se ne¢e dogoditi.

10.4 Uslovi koje treba izbegavati

Nekompatibilne materije. Goruca plasti¢na patrona sadrzi reagense koji mogu osloboditi toksi¢ne bioprodukte.

10.5 Nekompatibilne materije
Kiseline, oksidiraju¢i agensi.

10.6 Opasni produkti razlaganja

Goruca plasti¢na patrona sadrzi reagense koji mogu osloboditi toksiéne bioprodukte.

Odeljak 11: ToksikoloSke informacije

11.1 Informacije o toksikoloSkim dejstvima

Komponente

Gvanidinijum-tiocijanat

| 593-84-0 |Akuta toksi¢nost: Intraperitonealna-mis LD50 « 593 mg/kg

GHS svojstva

Klasifikacija

Akuta toksi¢nost

EU/CLP+*Podaci nedostaju
UN GHSeAkutna toksi¢nost - Oralno 5 - ATEmix (oralno) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012°*Podaci nedostaju

Korozija/lritacija koze

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHSeBlaga iritacija koZe 3
OSHA HCS 2012°*Podaci nedostaju

Ozbiljna iritacija/oStecenje oka

EU/CLP+*Podaci nedostaju
UN GHSeBlaga iritacija oka 2B
OSHA HCS 2012+Blaga iritacija oka 2B

Preosetljivost koze

EU/CLPe*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Respiratorna preosetljivost

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Opasnost od udisanja

EU/CLPe*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012°*Podaci nedostaju
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Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

GHS svojstva

Klasifikacija

Kancerogenost

EU/CLPe*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Mutagenost polnih ¢elija

EU/CLP*Podaci nedostaju
UN GHSe*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Toksi¢nost na reprodukciju

EU/CLPe*Podaci nedostaju
UN GHS*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

EU/CLP*Podaci nedostaju

STOT-SE UN GHSe*Podaci nedostaju
OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju
EU/CLPe*Podaci nedostaju
STOT-RE UN GHS*Podaci nedostaju

OSHA HCS 2012+Podaci nedostaju

Potencijalna dejstva na zdravlje

Inhalacija

Akutno (Neposredno)
Hroniéno (Odlozeno)
Koza

Akutno (Neposredno)
Hroniéno (Odlozeno)
Oko

Akutno (Neposredno)
Hroni€éno (Odlozeno)
Gutanje

Akutno (Neposredno)
Hroni€no (Odlozeno)

Skracenice
LD = Letalna doza

MoZe izazvati iritaciju.
Podaci nisu dostupni

Izaziva blagu iritaciju kozZe.
Podaci nisu dostupni

Izaziva iritaciju oka.
Podaci nisu dostupni

Moze biti Stetno ako se proguta.

Podaci nisu dostupni

Odeljak 12: Ekoloske informacije

12.1 Toksi¢énost

LC50 (gupi): 89,1 mg/l na 96 h

12.2 Perzistentnost i razgradljivost

Podaci o materijama nedostaju.

12.3 Bioakumulativni potencijal

Podaci o materijama nedostaju.

12.4 Pokretljivost u zemlji

Podaci o materijama nedostaju.
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12.5 Rezultati PBT i vPvB procene
Nisu sprovedene PBT i vPvB procene.

12.6 Ostala nezeljena dejstva
Nisu pronadene studije.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Odeljak 13: Odlaganje u otpad

13.1 Metode za tretiranje otpada
Produkti otpada

Pakovanje otpada

Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
internacionalnim propisima.
Odlagati sadrzaj i/ili kontejner u skladu sa lokalnim, regionalnim, nacionalnim i/ili
internacionalnim propisima.

13.2 Ostale informacije

Bioloske uzorke, sredstva za prenos i kori§¢ene patrone treba smatrati sposobnim za prenos infektivnih agenasa i
zahtevaju standardne mere predostroznosti. Pridrzavajte se procedura za pravilno odlaganje iskori§¢enih patrona i
neiskoriS¢enih reagenasa u vasoj ustanovi. Ovi materijali mogu pokazati karakteristike hemijski opasnog otpada i
zahtevaju posebne nacionalne ili regionalne procedure za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne daju jasne
smernice o pravilnom odlaganju, bioloske uzorke i iskoriS¢éene patrone treba odlagati prema smernicama WHO (SzZO,

Svetska zdravstvena organizacija) za rukovanje i odlaganje medicinskog otpada.

Odeljak 14: Informacije o transportu

14.1 UN Broj

14.2 UN Pravilan
naziv zatransport

14.3 Klasa(e) opasnosti
od transporta

14.4 Grupa
pakovanja

14.5 Opasnosti po
zivotnu sredinu

DOT

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije primenjivo

TDG

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije primenjivo

IMO/IMDG

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije primenjivo

IATA/ICAO

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije regulisano

Nije primenjivo

14.6 Posebne mere predostroznosti za korisnika
Nije precizirano.

14.7 Rinfuzni transport prema Aneksu Il MARPOL 73/78 i IBC kodeksu
Podaci nedostaju.
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Odeljak 15: Regulatorne informacije

15.1 Odredbe o bezbednosti, zdravlju i zastiti zivotne sredine/Specificno zakonodavstvo za
supstancu ili smesu

SARA Klasifikacija opasnosti Akutno
Popis
Komponenta CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Gvanidinijum-tiocijanat 593-84-0 Da Ne Da Ne Da

Kanada
Rad

Kanada - WHMIS - Klasifikacije supstanci

+ Gvanidinjium-tiocijanat 593-84-0 Nije navedeno

Kanada - WHMIS - Lista obelodanjenih sastojaka

* Gvanidinjium-tiocijanat 593-84-0 Nije navedeno
Zivotna sredina

Kanada - CEPA - Lista prioritetnih supstanci

* Gvanidinjium-tiocijanat 593-84-0 Nije navedeno

Sjedinjene Drzave
Rad

SAD - OSHA - Upravljanje bezbednosc¢u procesa - Visoko opasne hemijske materije

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - OSHA - Posebno regulisane hemijske materije

* Gvanidinjium-tiocijanat
Zivotna sredina

SAD - CAA (Zakon o ¢istom vazduhu) - 1990 Opasni zagadivaci vazduha

+ Gvanidinjium-tiocijanat

593-84-0

593-84-0

593-84-0

SAD - CERCLA/SARA - Opasne supstance i njihove koli¢ine o kojima se izvesStava

* Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - CERCLA/SARA - Radionuklidi i njihove koli¢ine o kojima se izvestava

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance EPCRA RQs

* Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 302 Izuzetno opasne supstance TPQs

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - lzvestavanje o emisijama

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - CERCLA/SARA - Odeljak 313 - PBT Lista hemijskih materija

* Gvanidinjium-tiocijanat
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Sjedinjene Drzave - Kalifornija

Zivotna sredina

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

* Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

* Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

* Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

+ Gvanidinjium-tiocijanat

SAD - Kalifornija - Predlog 65 -

* Gvanidinjium-tiocijanat

Lista kancerogena

593-84-0 Nije navedeno
Toksi¢nost na razvoj

593-84-0 Nije navedeno
Maksimalni dozvoljeni nivoi doza (MADL)

593-84-0 Nije navedeno
Nema zna€ajnih nivoa rizika (NSRL)

593-84-0 Nije navedeno
Reproduktivna toksiénost - Zene

593-84-0 Nije navedeno
Reproduktivna toksi¢nost - Muskarci

593-84-0 Nije navedeno

15.2 Hemijska bezbednosna procena
Nije sprovedena hemijska bezbednosna procena.

Odeljak 16: Ostale informacije

Relevantne fraze (Sifra i pun tekst)

Odricanje/
Izjava 0 odgovornosti

Skracenice
NDA = Podaci nisu dostupni
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H302 - Stetno ako se proguta.
H313 - Moze biti Stetno u kontaktu sa kozom
H320 - Izaziva iritaciju oka

Gorenavedene informacije zasnovane su na podacima koji su nam dostupni i smatraju
se tacnim. Buducéi da se informacije mogu odnositi na uslove koji su van nase kontrole i
sa kojima mozda nismo upoznati, mi ne preuzimamo nikakvu odgovornost za rezultate
njihove upotrebe, i sve osobe koje ih primaju moraju samostalno odrediti njihova
dejstva, svojstva, zastitu i odlaganje u otpad koje se odnosi ha njihove posebne uslove.
Nijedna izjava ili garancija, izri€ita ili podrazumevana (uklju¢ujuci garanciju o podobnosti
ili prodaji za odredenu namenu) nije data u vezi sa materijama, tacnoS$¢u ovih
informacija, rezultatima koji se mogu dobiti njihovom upotrebom ili opasnoscu
povezanih sa upotrebom materija. Treba biti oprezan prilikom rukovanja i upotrebe ovih
materija. Gorenavedene informacije nude se u dobroj nameri i sa uverenjem da su
tacne. Od datuma izdavanja pruzamo sve relevantne informacije za predvidivo
rukovanje materijama. Medutim, u slu€aju nezeljenog incidenta povezanog sa ovim
proizvodom, ovaj List sa bezbednosnim podacima ne predstavlja i nije namenjen da
bude zamena za konsultacije sa odgovarajué¢e obucenim osobljem.
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Sakerhetsdatablad Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Utfardat: 2023-06 Xpert HBV Viral Load

Erséatter datum: 2021-09

Avsnitt 1: Identifiering av amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Produktkod GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Relevanta identifierade anvandningsomraden fér amnet eller blandning och
anvandningsomraden som det avrads fran

Relevant(a) identifierad(e) Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet

Tillverkare Cepheid
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com

Telefon (allméan) +33 563 825 319 — EU
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australien
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Australien) 1800 107 884

1.4 Akuttelefonnummer
Tillverkare 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 tim Akutfall
Tillverkare 1 (352) 323-3500 — Utanfor USA

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: Férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [&ndrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foéljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller kulor och reagenser i kassetten eller i
separata behallare. Undantag for att avsloja ndgon komponentinformation galler i
enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
CLP Akut toxicitet — oral 5
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Faroangivelser H302: Skadligt vid fortaring
H313: Kan vara skadligt vid hudkontakt
H320: Irriterar dgonen

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt férordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS
Enligt: Forenta Nationernas Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier)

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet — oral 5
Mild hudirritation 5
Mild 6gonirritation 2B

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS
VARNING
Faroangivelser Skadligt vid fortéaring
Orsakar mild hudirritation
Irriterar 6gonen
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Svar Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Ovriga faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och mérkning av kemikalier) anses den har
produkten vara farlig.

Forenta staterna (USA)
Enligt: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
OSHA HCS 2012 Mild 6gonirritation 2B
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2.2 Markningsuppgifter
OSHA HCS 2012
VARNING
Faroangivelser Irriterar gonen
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta grundligt efter anvandning.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende ogonirritation: Sok lakarhjalp.

2.3 Ovriga faror

OSHA HCS 2012 Produkten anses inte vara farlig enligt USA OSHA 29 CFR 1910.1200
Riskkommunikationsstandard.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassificerad

2.2 Markningsuppgifter
WHMIS Inga markta element erfordras.

2.3 Ovriga faror

WHMIS | Kanada anses produkten som ndmns ovan inte vara en riskprodukt enligt Workplace
Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material informationssystem for
arbetsplatsrisker).

2.4 Annan information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre &n 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och mérkning
av damnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och mérkning av &mnen eller
blandningar.

Avsnitt 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Materialet uppfyller inte kriterierna for ett &mne.

3.2 Blandningar

Sammansattning

Kemiskt namn Identifierare % LD50/LC50 Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer
o CAS: 593-84-0 ' FN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Guanidintiocyanat | £ \Ecs: 209.812-1 | 10-20% | Seavsnitt11.1 | EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Flytta den drabbade till frisk luft.
Ge syrgas vid besvarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den
drabbade inandats d&mnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en
envagsventil eller med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord
andning om den drabbade inte andas.

Hud Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Vid mindre hudkontakt,
undvik att sprida materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skélj huden
omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort och isolera kontaminerad
kladsel.

Ogon Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skolj
6gonen omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende
ogonirritation: SOk lakarhjalp.

Fortaring Det forvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och enligt det som &r rekommenderat. Vid fortéaring skélj munnen med
vatten (endast om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krakning. Anvand
inte mun mot mun metoden om den drabbade svalt &mnet. Sok lakarvard omedelbart
vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Se Avsnitt 11 — Toxikologisk information.

4.3 Indikation pa behov av omedelbar lakarvard och specialbehandling

Lakaranvisningar Alla behandlingar bor baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos
patienten. Hansyn bor tas till mdjligheten att dverexponering for andra material &n den
har produkten kan ha skett.

Avsnitt 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER: Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga slackmedel Inga data tillgangliga

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medféra

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter
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5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Skyddskladsel for brandmé&n som bek&mpar byggnadskonstruktioner ger bara begransat skydd ENDAST i
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan forekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvénd alltid sluten andningsapparat med dvertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det ar mojligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand lamplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nddsituationer Inga nddsituationsprocedurer férvantas bli nddvandiga om materialet anvands under
vanliga omstéandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Forhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kéllare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutnings-/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i aviopp.

6.4 Referenser till andra Avsnitt
Se Avsnitt 8 — Begransning av exponering/personligt skydd och Avsnitt 13 — Avfallshantering.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering &r nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om en
kassett ar trasig. Undvik kontakt med hud och dgon.

7.2 Forhallanden for saker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter

Forvaring Forvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Forvaras inlast.
Forvara behallare/forpackning val tillsluten, svalt och med ordentlig ventilation.

7.3 Specifik(a) slutanvandning(ar)
Se Avsnitt 1.2 — Relevanta identifierade anvandningar.

| Avsnitt 8: Begransning av exponering/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gréansvarden/riktlinjer for exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt
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8.2 Exponeringskontroller

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig allmén ventilation ska ombesérjas. Ventilationshastigheten ska
Overensstamma med situationen. Om tillampligt anvand processinneslutning, lokalt
punktutsug eller andra tekniska atgarder for att halla luftburna nivaer under
rekommenderade exponeringsgranser. Om exponeringsgranser inte har faststallts, hall
luftburna nivaer pa en acceptabel niva.

Personlig skyddsutrustning

Respiratoriska Det forvantas inget behov av andningsutrustning om materialet anvands under
normala omstandigheter och enligt det som ar rekommenderat. Om det &nda anvands
ska OSHA-reglerna for andningsutrustning féljas i enlighet med 29 CFR 1910.134 eller
European Standard EN 149. Anvand NIOSH/MSHA eller European Standard EN 149
godkand andningsutrustning om exponeringsgranserna overskrids eller symptom

férekommer.
Ogon/ansikte Anvand stankskyddsglasogon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckel till férkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljoverket)
TWA = Genomsnittligt varde per tidsenhet ar baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning
Kulor &r fasta vita komponenter i
kassetter. Reagenser ar klara

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor som framst ar buffrade i
vattenldsningar. Komponenterna
ar luktfria.

Farg Vit/klar Lukt Luktlés

Lukttroskelniva Data saknas

Allménna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C (32°F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 71ill 9

Specifik densitet/relativ densitet Data saknas Loslighet i vatten Data saknas

Viskositet Data saknas Explosiva egenskaper Data saknas

Oxiderande egenskaper: Data saknas

Volatilitet

Angtryck Data saknas Angdensitet Data saknas

Avdunstningshastighet Data saknas

Brandfarlighet

Flampunkt Data saknas Ovre explosionsgréans Data saknas

Nedre explosionsgrans Data saknas Sjalvantandning Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas) Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient Data saknas

oktanol/vatten

9.2 Annan information
Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.
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Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner k&nda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Oférenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagenser kan frigora toxiska biprodukter.

10.5 Ofdrenliga material
Syror, oxiderande medel.

10.6 Skadliga sonderfallsprodukter

Brinnande plastkassetter som innehdller reagenser kan frigora toxiska biprodukter.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat

| 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 « 593 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLPe*Data saknas

FN GHSeAkut toxicitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Data saknas

Hudfratning/irritation

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeMild hudirritation 3
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Allvarlig 6gonskada/irritation

EU/CLPe*Data saknas
FN GHS*Mild 6gonirritation 2B

OSHA HCS 2012+Mild 6gonirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP+Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSe*Data saknas
OSHA HCS 2012+Data saknas
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GHS-egenskaper

Klassificering

Mutagenitet i bakterieceller

EU/CLP+Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLPe*Data saknas
FN GHSeData saknas
OSHA HCS 2012¢Data saknas

Potentiella halsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbar)
Kronisk (fordrojd)
Hud

Akut (omedelbar)
Kronisk (fordrojd)
Ogon

Akut (omedelbar)
Kronisk (fordrojd)
Fortaring

Akut (omedelbar)
Kronisk (fordrojd)

Nyckel till férkortningar
LD =Letal dos

Kan orsaka irritation.
Inga data tillgéngliga

Orsakar mild hudirritation.
Inga data tillgéngliga

Orsakar dgonirritation.
Inga data tillgangliga

Kan vara skadligt vid fortaring.
Inga data tillgéngliga

| Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 tim

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga

Materialdata saknas.

12.4 Rorlighet i jord

Materialdata saknas.

12.5 Resultat fran PBT- och vPvB-bedémning
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.
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12.6 Andra skadliga effekter

Inga studier har hittats.

Xpert HIV-1 Viral Load

Xpert HIV-1 Viral Load XC

Xpert HBV Viral Load

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produktavfall

Forpackningsavfall

Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

13.2 Annan information

Biologiska prov, 6verféringsanordningar och anvanda kassetter bor anses kunna éverfora smittsubstanser som kraver
sedvanliga forsiktighetsatgarder. Folj din institutions rutiner for miljoavfall for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter
och oanvanda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper av kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5
nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
IATA/ICAO Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillamplig
14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Inga specificerat.
14.7 Bulktransport enligt bilaga Il i MARPOL 73/78 och IBC-koden
Data saknas.
Avsnitt 15: Gallande foreskrifter
15.1 Sakerhets-, hdlso- och miljoforeskrifter/lagar som géller sarskilt fér amnet eller
blandningen
SARA Riskklassificeringar Akut
Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete

Kanada — WHMIS - klassificeringar av @mnen

* Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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Kanada — WHMIS - lista pd angivna ingredienser
» Guanidintiocyanat
Miljo
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade &mnen
» Guanidintiocyanat

USA
Arbete
USA — OSHA - processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
+ Guanidintiocyanat
USA — OSHA - sérskilt reglerade kemikalier
» Guanidintiocyanat
Miljo
USA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - farliga @&mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
» Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen EPCRA RQs
» Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga &mnen TPQs
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — emissionsrapportering
+ Guanidintiocyanat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 - PBT kemikalielista
» Guanidintiocyanat

USA - Kalifornien
Miljo
USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande amnen
» Guanidintiocyanat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — utvecklingstoxicitet
* Guanidintiocyanat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — hogsta tillatna niva pa dos (MADL)
* Guanidintiocyanat
USA - Kalifornien — Proposition 65 — inga betydande risknivaer (NSRL)
» Guanidintiocyanat
USA — Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — kvinna
* Guanidintiocyanat
USA — Kalifornien — Proposition 65 — reproduktiv toxicitet — man
* Guanidintiocyanat

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning
Ingen kemikalieséakerhetsbedémning har genomforts.
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Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer (kod & fulltext)
H302 — Skadligt vid fértaring.
H313 —Kan vara skadligt vid hudkontakt.
H320 — Orsakar dgonirritation.

Friskrivningsklausul/ Ovanstaende information ar baserad pa data tillgangliga for oss och anses vara korrekt.

forsékran om ansvar Eftersom informationen kan anvandas under forhallanden utanfor var kontroll och som
ar okanda for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste gora en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda forhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underforstadd (inklusive en garanti om
lamplighet eller saljbarhet for ett visst andamal), gérs med avseende pa material,
riktigheten i denna information, de resultat som uppnas vid anvandning darav, eller de
risker som ar foérknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstaende information ges i god tro och
med tron att den ar korrekt. Frdn och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for forutsdgbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, &r detta sakerhetsdatablad inte, och ar
inte avsett att vara, ett substitut for radgivning med lampligt utbildad personal.

Nyckel till férkortningar
NDA = Inga data tillgangliga
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Bo6lum 1: Maddenin/Karigimin ve Sirketin/Tedarik¢inin Tanimlanmasi

1.1 Uriin Tanimlayicisi

Uriin Adi Xpert HIV-1 Viral Load; Xpert HIV-1 Viral Load XC; Xpert HBV Viral Load

Uriin Kodu GXHIV-VL-CE-10; RHIV-10; GXHBV-VL-CE-10; RHBV-10; GXHIV-VL-IN-10;
GXHIV-VL-CN-10; GXHIV-VL-XC-CE-10; RHIVVL-XC-10; GXHBV-VL-CN-10

1.2 Madde veya Karigimin ilgili Tanimlanmig Kullanimlari ve Tavsiye Edilmeyen Kullanimlari
Belirlenen ilgili Kullanimlar Laboratuvar kullanimi

1.3 Guvenlik Veri Sayfasi Tedarik¢isinin Ayrintilari
Uretici Cepheid
RoOntgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
isveg
www.cepheidinternational.com
AB: support@cepheideurope.com
Telefon (Genel) +33563 825 319 - AB
Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW 2113
Avustralya
www.cepheidinternational.com
ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Telefon (Avustralya) 1800 107 884

1.4 Acil Durum Telefon Numarasi

Uretici 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24 saat ulaslilabilir acil durum numarasi
Uretici 1 (352) 323-3500 - ABD dis!

Boliim 2: Tehlikelerin Tanimlanmasi

AB/EEC
Uyarinca: Diizenleme (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 ile degistirilmistir]
2.1 Madde veya Karisimin Siniflandiriimasi

CLP Asagidaki SDS sadece laboratuvarda kullanilan nihai bitmis karigim Grtnd igindir.
Uriin, kartusta veya harici kaplarda boncuklar ve reaktifler igerir. Bazi bilesen
bilgilerinin agiklanmasina iliskin istisnalar CLP Madde 1(5)(d) ve 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2)’yi esas almaktadir.

Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri
CLP Akut Toksisite Oral 5
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Tehlike ifadeleri

2.3 Diger Tehlikeler
CLP

BM GHS

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

H302: Yutuldugunda zararlidir
H313: Ciltle temas halinde zararli olabilir
H320: Gozde tahrise yol agar

Duzenleme (EC) No. 1272/2008 (CLP) uyarinca bu madde tehlikeli kabul edilmez.

Uyarinca: BM Kimyasallarin Siniflandiriimasi ve Etiketlenmesi igin Kiiresel Uyumlastirilmis Sistem (GHS)

2.1 Madde veya Karisimin Siniflandirilmasi

BM GHS

2.2 Etiket Ogeleri
BM GHS

Tehlike ifadeleri

Onlem ifadeleri
Onleme
Midahale

2.3 Diger Tehlikeler
BM GHS

Akut Toksisite Oral 5
Ciltte Hafif Tahris 5
Go6zde Hafif Tahris 2B

UYARI

Yutuldugunda zararhdir
Orta siddette cilt tahrisine yol agar
Gozde tahrise yol agar

Kullanim sonrasinda iyice yikayin.

lyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

Ciltte tahrig gorulurse: Tibbi yardim/destek alin.

GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Kolaylagtirmak
icin varsa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

Goz tahrigi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

Siniflandirma ve Etiketleme igin Kuresel Uyumlastiriimis Sisteme (GHS) goére bu Urln
tehlikeli olarak kabul edilir.

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)
Uyarinca: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Madde veya Karisimin Siniflandiriimasi

OSHA HCS 2012

2.2 Etiket Ogeleri
OSHA HCS 2012

Tehlike ifadeleri

Onlem ifadeleri
Onleme
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Miidahale GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Kolaylagtirmak
icin varsa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.
GO0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

2.3 Diger Tehlikeler

OSHA HCS 2012 Bu (riin, ABD OSHA 29 CFR 1910.1200 Tehlike iletisim Standardi kapsaminda
tehlikeli olarak kabul edilmez.

Kanada
Uyarinca: WHMIS

2.1 Madde veya Karisimin Siniflandiriimasi

WHMIS Siniflandiriimamis

2.2 Etiket Ogeleri

WHMIS Etiket 6gesi/6geleri gerekmez.

2.3 Diger Tehlikeler

WHMIS Kanada'da, yukarida bahsedilen (riin, is Yeri Tehlikeli Madde Bilgi Sistemi (WHMIS)

kapsaminda tehlikeli kabul edilmez.

2.4 Diger Bilgiler

Diger tum reaktifler, boncuklar ve diger bilegsenler karisimda %1'den daha az konsantrasyonlardadir veya ABD tehlike
iletisim dizenlemeleri (29 CFR 1910.1200), maddelerin veya karigimlarin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iliskin AB
direktifleri veya maddelerin veya karigimlarin siniflandiriimasi ve etiketlenmesine iliskin Global Uyumlastirma Sistemi
uyarinca tehlikeli olarak kabul edilmez.

Bolim 3: Bilesim/igindekiler Hakkinda Bilgi

3.1 Maddeler

Malzeme, bir maddenin kriterlerini karsilamaz.

3.2 Kanigimlar
Bilesim
Kimyasal Adi Tanimlayicilar % LD50/LC50 Diizenleme/Direktif Uyarinca Siniflandirmalar Yorumlar
- . an BM GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B;
Gt‘ljaorglc"gr{:{“ Eﬁ\lségsg-gz%glz-l %10-20 | Bkz. Bolum 11.1 | AB CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320 NDA
yosly : OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B
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Boliim 4: ilk Yardim Onlemleri

4.1 ilk Yardim Onlemlerinin Agiklamasi

Soluma Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Maruz kalan kisiyi temiz havaya ¢ikarin. Nefes
almakta zorlaniyorsa oksijen verin. Maruz kalan kisi maddeyi soluduysa agizdan suni
teneffis yontemi kullanmayin; tek yoénlu valf bulunan bir cep maskesi veya diger uygun
respiratuar tibbi cihaz yardimiyla suni tenefflis yapin. Hasta nefes almiyorsa suni
teneffis yapin.

Cilt Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Hafif cilt temasi i¢in, malzemeyi etkilenmeyen
cilde yaymaktan kaginin. Madde ile temas halinde, cildi derhal akan su altinda en az
20 dakika yikayin. Kontamine giysileri ¢gikarin ve izole edin.

GOz Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Madde ile temas halinde, gézleri derhal akan su
altinda en az 20 dakika yikayin. G6z tahrisi israrla devam ediyorsa: Tibbi
yardim/destek alin.

Yutma Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildidi sekilde kullaniimasi durumunda
ilk yardimin gerekmesi beklenmez. Yutulmasi halinde agzi suyla calkalayin (sadece
kisinin bilinci yerindeyse). Kusturmaya CALISMAYIN. Maruz kalan kisi maddeyi
yutmusgsa agizdan suni teneffis ydntemi kullanmayin. Yutulmasi halinde derhal tibbi
yardim alin.

4.2 En Onemli Belirtiler ve Etkiler (Akut ve Gecikmis)
Bkz. Bolim 11 - Toksikolojik Bilgiler.

4.3 Acil Tibbi Yardim ve Ozel Tedavi Gerektiginin Gostergesi

Doktora Notlar Tdm tedavilerde, hastada g6zlenen sikinti isaretler ve belirtiler esas alinmalidir. Bu
urtin digindaki malzemelere asiri maruz kalma olasiligi g6z énunde bulundurulmalidir.

Boliim 5: Yanginla Miicadele Onlemleri

5.1 S6ndirme Maddesi

Uygun Sondurict Madde BUYUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2, alkole dayanikl kdpiik veya su spreyi.
KUCUK YANGINLAR: Kuru kimyasal, CO2 veya su spreyi.

Uygun Olmayan Sonduricu Veri mevcut degil

Madde

5.2 Madde veya Karisimdan Kaynaklanan Ozel Tehlikeler

Olagandisi Yangin ve Patlama Reaktif iceren plastik kartus karbon oksitlerin, sulfir oksitlerin, nitrojen oksitlerin toksik
Tehlikeleri buharlarini yayabilir.
Tehlikeli Yanma Uriinleri Veri mevcut degil
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5.3 itfaiyeciler igin Tavsiye

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

itfaiyecilerin organik koruyucu giysileri SADECE yangin durumlarinda sinirli koruma saglar; madde ile dogrudan temasin

mumkin oldugu doékulme durumlarinda etkili degildir.

Uretici tarafindan 6zellikle tavsiye edilen kimyasal koruyucu giysiler giyin. Cok az termal koruma saglayabilir veya hig

koruma saglamayabilir.
Pozitif basingl bagimsiz solunum cihazi (SCBA) kullanin.

KUGCUK YANGINLAR: Risk olmaksizin yapabiliyorsaniz, kaplari yangin alanindan cikarin.

Boliim 6: Kazara Salim Onlemleri

6.1 Kisisel Onlemler, Koruyucu Ekipman ve Acil Durum Prosediirleri
Kisisel Onlemler Bir kartusun kirllmasi durumunda, bu kisisel 6nlemler gegerlidir. Uygun koruyucu
giysiler giyin. Dokilen malzemenin iginden ylurimeyin. Uygun koruyucu giysi giymeden
hasarli kaplara veya dékilen malzemeye dokunmayin. Kapali alanlari havalandirin.
Acil Durum Prosedurleri Malzemenin 6nerilen normal kosullar altinda kullanilmasi durumunda acil durum

prosedurlerinin gerekli olmamasi beklenir.

6.2 Cevresel Onlemler

Su kanallarina, kanalizasyonlara, bodrum katlarina veya kapali alanlara girisi dnleyin.

6.3 Sinirlama ve Temizleme Yontemleri ve Malzemeleri

Sinirlama/ Kuguk dokilmeler igin eldiven takin ve dékilen malzemeyi kagit havluya emdirin.

Temizleme Onlemleri Dokilen malzemeleri gidere atmayin.

6.4 Diger Bolumlere Referans

Bkz. Boliim 8 - Maruz Kalma Kontrolleri/Kisisel Koruma ve Béliim 13 - Bertarafla ilgili Hususlar.

Bolum 7: Saklama ve Muamele

7.1 Givenli Kullanim Onlemleri

Muamele Ozel muamele gerekmez. Kartus kirilmissa, dékiilen reaktiflerle temastan kaginin. Cilt

ve gozlerle temasindan kaginin.

7.2 Her Tiirlii Uyumsuzluk Dahil Olmak Uzere Giivenli Saklama Kosullari

Saklama Uriin etiketine gére saklayin. Uyumsuz malzemelerden uzak tutun. Kilitli sekilde
saklayin. Kabi/ambalaji serin, iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali tutun.

7.3 Belirli Son Kullanim(lar)
Bkz. Bolum 1.2 - Belirlenen ilgili kullanimlar.

Bolim 8: Maruz Kalma Kontrolleri/Kigisel Koruma

8.1 Kontrol Parametreleri

Maruz Kalma Sinirlari/Kilavuzlari

Sonu¢ ACGIH NIOSH

OSHA

Guanidinyum tiyosiyanat TWA Belirlenmedi Belirlenmedi

Belirlenmedi
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8.2 Maruz Kalma Kontrolleri

Mihendislik Yeterli genel havalandirma kullaniimahdir. Havalandirma hizlarn kosullara uygun

Onlemleri/Kontrolleri olmalidir. Mimkiinse, havadaki diizeyleri 6nerilen maruz kalma sinirlarinin altinda
tutmak icin proses muhafazalari, yerel egzoz havalandirmasi veya diger muhendislik
kontrolleri kullanin. Maruz kalma sinirlari belilenmemisse, havadaki diizeyleri kabul
edilebilir bir seviyede tutun.

Kisisel Koruyucu Ekipman

Respiratuar Malzemenin normal kosullar altinda ve tavsiye edildigi sekilde kullaniimasi durumunda
respiratuar ekipmanin gerekmesi beklenmez. Aksi takdirde, 29 CFR 1910.134 veya
Avrupa Standardi EN 149'da bulunan OSHA respiratér diizenlemelerine uyun. Maruz
kalma sinirlari asilirsa veya belirtiler yasanirsa NIOSH/MSHA veya Avrupa Standardi
EN 149 onayli respirator kullanin.

Goz/yuz Kimyasal sigramaya karsi guivenlik goézlUkleri takin.

Cilt/Vicut Koruyucu giysi giyin

Cevresel Maruz Kalma Saha yonetimi ve atiklarin bertarafi icin en iyi uygulamalari izleyin.
Kontrolleri

Kisaltmalarin agilimlan ]
OSHA = Is Saghgi ve Glvenligi Idaresi
TWA = Zaman Agirlikl Ortalamalar, 8sa/glin, 40sa/hafta maruz kalmayi esas alir

Bolum 9: Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler

9.1 Fiziksel ve Kimyasal Ozellikler Hakkinda Bilgi

Malzeme Aciklamasi
Boncuklar kartuslardaki kati
beyaz bilesenlerdir; reaktifler

Fiziksel Form Sivi Gortunim/Agiklama esas olarak sulu ¢ozeltilerde
tamponlanan berrak sivilardir.
Bilesenler kokusuzdur.

Renk Beyaz/seffaf Koku Kokusuz

Koku Esigi Veri eksik

Genel Ozellikler

Kaynama Noktasi 100 °C (212 °F) Erime Noktasi/Donma Noktasi 0°C(32°F)

Ayrigsma Sicakhgi Veri eksik pH 7ila9

Ozgiil Agirlik/Bagil Yogunluk Veri eksik Suda Cozunarluk Veri eksik

Viskozite Veri eksik Patlayici Ozellikler Veri eksik

Oksitleme Ozellikleri: Veri eksik

Ucuculuk

Buhar Basinci Veri eksik Buhar Yogunlugu Veri eksik

Buharlasma Hizi Veri eksik

Yanicilik

Yanma Noktasi Veri eksik UEL Veri eksik

LEL Veri eksik Kendiliginden tutusma Veri eksik

Yanicilik (kati, gaz) Veri eksik

Cevresel

Oktanol/Su Bélme Katsayis! | Veri eksik [ [

9.2 Diger Bilgiler

Ek fiziksel ve kimyasal parametreler kaydedilmedi.
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Bolim 10: Stabilite ve Reaktivite

10.1 Reaktivite
Normal kullanim kosullarinda bilinen tehlikeli reaksiyon yoktur.

10.2 Kimyasal Stabilite
Stabil

10.3 Tehlikeli Reaksiyon Olasilig:

Tehlikeli polimerizasyon olugsmaz.

10.4 Kaginilmasi Gereken Kosullar
Uyumsuz malzemeler. Reaktifler iceren plastik kartusun yanmasi zehirli yan driinleri agiga ¢ikarabilir.

10.5 Uyumsuz Malzemeler
Asitler, oksitleyici maddeler.

10.6 Tehlikeli Ayrisma Uriinleri
Reaktifler igeren plastik kartusun yanmasi zehirli yan Grinleri agiga ¢ikarabilir.

Bolum 11: Toksikolojik Bilgiler

11.1 Toksikolojik Etkiler Hakkinda Bilgi

Bilesenler
Guanidinyum tiyosiyanat | 593-84-0 |Akut Toksisite: intraperitoneal Fare LD50 » 593 mg/kg
GHS Ozellikleri Siniflandirma
AB/CLP*Veri eksik
Akut Toksisite BM GHSeAkut Toksisite - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012¢Veri eksik

AB/CLP+Veri eksik
Ciltte Korozyon/Tahrig BM GHSeHafif Cilt Tahrigi 3
OSHA HCS 2012+Veri eksik

AB/CLP*Veri eksik
Ciddi G6z Hasar/Tahrisi BM GHSeHafif Goz Tahrisi 2B
OSHA HCS 2012+Hafif Gz Tahrigi 2B

AB/CLP*Veri eksik
Cilt Hassasiyeti BM GHSeVeri eksik
OSHA HCS 2012+ Veri eksik

AB/CLP+*Veri eksik
Solunum Hassasiyeti BM GHSeVeri eksik
OSHA HCS 2012+ Veri eksik

AB/CLP+Veri eksik
Aspirasyon Tehlikesi BM GHSeVeri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

AB/CLP*Veri eksik
Karsinojenite BM GHSeVeri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik
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GHS Ozellikleri Siniflandirma
ABJ/CLP*Veri eksik
Ureme Hiicresi Mutajenisitesi BM GHSeVeri eksik

OSHA HCS 2012+Veri eksik

AB/CLP+Veri eksik
Ureme Toksisitesi BM GHSe*Veri eksik
OSHA HCS 2012¢Veri eksik

AB/CLP*Veri eksik
STOT-SE BM GHSe*Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

AB/CLP*Veri eksik
STOT-RE BM GHSe*Veri eksik
OSHA HCS 2012+Veri eksik

Potansiyel Saglik Etkileri

Soluma

Akut (Aninda) Tahrigse neden olabilir.

Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Cilt

Akut (Aninda) Orta siddette cilt tahrisine yol acar.
Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Goz

Akut (Aninda) Gozde tahrise yol acar.

Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Yutma

Akut (Aninda) Yutulmasi halinde zararli olabilir.
Kronik (Gecikmis) Veri mevcut degil

Kisaltmalarin acilimlan
LD = Oliimciil Doz

| Bolum 12: Ekolojik Bilgiler

12.1 Toksisite
LC50 (gupi): 96 saatte 89,1 mg/I

12.2 Kalicilik ve Bozunabilirlik
Malzeme verileri eksik.

12.3 Biyoakumulatif Potansiyel
Malzeme verileri eksik.

12.4 Toprakta Mobilite
Malzeme verileri eksik.

12.5 PBT ve vPvB Degerlendirmesinin Sonuglari
PBT ve vPvB degerlendirmesi yapilmamistir.
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12.6 Diger Advers Etkiler
Hicbir calisma bulunamad.

Xpert HIV-1 Viral Load
Xpert HIV-1 Viral Load XC
Xpert HBV Viral Load

Boéliim 13: Bertarafla ilgili Hususlar

13.1 Atik Aritma Yontemleri

Uriin Atigi
olarak bertaraf edin.
Ambalaj Atigi
olarak bertaraf edin.

13.2 Diger Bilgiler

icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun

icerigi ve/veya kabi yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun

Biyolojik numuneler, transfer cihazlar ve kullaniimig kartuslar, standart 6nlemleri gerektiren enfeksiy6z ajan bulastirma
potansiyeline sahip olarak distnuilmelidir. Kullanilmis kartuslarin ve kullaniimamis reaktiflerin uygun sekilde bertarafi igin
kurumunuzun cgevresel atik prosedirlerine uyun. Bu materyaller, spesifik ulusal veya bdlgesel bertaraf proseddrleri
gerektiren, kimyasal acidan tehlikeli atik 6zellikleri gésterebilir. Uygun bertaraf ile ilgili ulusal ve bélgesel dizenlemeler
acik bir talimat saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullaniimis kartuslar DSO (Diinya Saglik Orgiti, WHO) tibbi atik

muamele ve betaraf kilavuz ilkeleri uyarinca atiimalidir.

Boliim 14: Tagima Bilgileri

14.1 BM 14.2 BM Uygun 14.3 Tasima Tehlikesi 14.4 Paketleme 14.5 Cevresel
Numarasi Sevkiyat Adi Sinifi/Siniflar Grubu Tehlikeler
DOT Duzenlenmemistir Duzenlenmemigtir Duzenlenmemigtir Duzenlenmemigtir Gegerli Degil
TDG Duzenlenmemistir Duzenlenmemistir Duzenlenmemigtir Duzenlenmemigtir Gegerli Degil
IMO/IMDG Duzenlenmemistir Duzenlenmemistir Dizenlenmemigtir Duzenlenmemigtir Gegerli Degil
IATA/ICAO | Duzenlenmemistir Duzenlenmemistir Dizenlenmemigtir Duzenlenmemigtir Gegerli Degil

14.6 Kullanici igin Ozel Onlemler

Belirtiimemisgtir.

14.7 MARPOL 73/78 Ek Il'ye ve IBC Yasasina gore Toplu Nakliye

Veri eksik.

Bolum 15: Duzenleyici Bilgiler

15.1 Maddeye veya Karisima Ozgii Giivenlik, Saglk ve Cevre Diizenlemeleri/Mevzuati

SARA Tehlike Siniflandirmalari Akut
Envanter
Bilesen CAS Kanada DSL Kanada NDSL AB EINECS AB ELNICS TSCA
Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Evet Hayir Evet Hayir Evet
Kanada
iscilik
Kanada - WHMIS - Madde Siniflandirmalari
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
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Kanada - WHMIS - igerik Agiklama Listesi

* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemisg
Cevre

Kanada - CEPA - Oncelikli Maddeler Listesi

* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemisg
ABD
iscilik

ABD - OSHA - Siire¢ Giivenligi Yonetimi - Yiiksek Tehlikeli Kimyasallar

+ Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - OSHA - Ozel Olarak Diizenlenmig Kimyasallar

» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
Cevre

ABD - CAA (Temiz Hava Yasasi) - 1990 Tehlikeli Hava Kirleticiler

» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Tehlikeli Maddeler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari

* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Radyoniiklidler ve Bildirilmesi Gereken Miktarlari

» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asiri Tehlikeli Maddeler EPCRA RQ'lar

* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Boliim 302 Asin Tehlikeli Maddeler TPQ'lar

» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Bolim 313 - Emisyon Raporlamasi

» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

ABD - CERCLA/SARA - Bolum 313 - PBT Kimyasal Listesi

* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

Amerika Birlesik Devletleri- Kaliforniya

Cevre
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Kanserojenler Listesi
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Geligsimsel Toksisite
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Maksimum izin Verilen Doz Diizeyleri (MADL)
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Onemli Risk Diizeyleri Yok (NSRL)
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Kadin
* Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis
ABD - Kaliforniya - Oneri 65 - Ureme Toksisitesi - Erkek
» Guanidinyum tiyosiyanat 593-84-0 Listelenmemis

15.2 Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi
Kimyasal Glivenlik Degerlendirmesi yapilmamistir.
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Bolim 16: Diger Bilgiler

ilgili ifadeler (kod ve tam metin)
H302 - Yutuldugunda zararhdir.
H313 - Ciltle temas halinde zararl olabilir
H320 - Gozde tahrise yol acar

Sorumluluk Reddi/ Yukaridaki bilgiler, bize sunulan verilere dayanmaktadir ve dogru oldugu

Sorumluluk Beyani dusundlmektedir. Bilgiler bizim kontrolimUz disinda olan ve bilmedigimiz kosullar altinda
uygulanabileceginden, bunlarin kullanimindan kaynaklanan sonuglar igin higbir
sorumluluk kabul etmiyoruz ve bunlari alan herkes kendi 6zel kosullariyla ilgili etkilere,
Ozelliklere, korumalara ve bertarafa kendileri karar vermelidir. Malzemeler, bu bilgilerin
dogrulugu, bunlarin kullanimindan elde edilecek sonuglar veya materyalin kullanimiyla
baglantili tehlikeler ile ilgili olarak agik veya zimni higbir beyan, garanti veya teminat
(belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik garantisi dahil) veriimemektedir.
Malzemenin kullanimi ve tasinmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Yukaridaki bilgiler iyi
niyetle ve dogru oldugu disunulerek sunulur. Yayinlanma tarihi itibariyla, materyalin
ongorilebilir sekilde ele alinmasi ile ilgili tim bilgileri saghyoruz. Ancak, bu Urlnle iligkili
bir advers olay durumunda, bu Guvenlik Veri Sayfasi uygun egitim almis personelle
gérasmenin yerini tutmaz ve tutmasi amacglanmamistir.

Kisaltmalarin agilimlan
NDA = Veri mevcut degil
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