/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: August, 2021 Xpert CT/NG Assay
Supersedes Date: May, 2020

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

1.1 Product Identifier

Product Name Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay

Product Code GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 Relevant Identified Uses of the Substance or Mixture and Uses Advised Against

Relevant Identified Use(s) Laboratory use
1.3 Details of the Supplier of the Safety Data Sheet
Manufacturer Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
Telephone (General) 1 (888) 838-3222 - US Option 2
Telephone (General) 1 (408) 541-4191 - Outside of the US

Supplier Cepheid AB

Roéntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com
Telephone (General) 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
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
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: August, 2021 Xpert CT/NG Assay
Supersedes Date: May, 2020

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

2.2 Label Elements
CLP

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

Precautionary Statements

Prevention P264 — Wash thoroughly after handling.
P270 — Do not eat, drink or smoke when using this product.

Response P301+312 — IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or
doctor/physician if you feel unwell.
P330 — Rinse mouth.

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

2.3 Other Hazards

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

UN GHS Revision 3 (Labeling Content Used on Products)
According to: UN Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS): Third Revised

Edition
2.1 Classification of the Substance or Mixture
UN GHS Acute Toxicity Oral 5
Skin Mild Irritation 5
Eye Mild Irritation 2B
2.2 Label Elements
UN GHS
WARNING

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

Page 2 of 157 301-0534, Rev. R



/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: August, 2021 Xpert CT/NG Assay
Supersedes Date: May, 2020

Precautionary Statements
Prevention Wash thoroughly after handling.

Response If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

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

2.3 Other Hazards

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

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

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

2.2 Label Elements
OSHA HCS 2012

Hazard Statements Causes eye irritation
Precautionary Statements

Prevention Wash thoroughly after handling.

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

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

and/or international regulations.

2.3 Other Hazards

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

Canada
According to: WHMIS

2.1 Classification of the Substance or Mixture

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

Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS).
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date:

August, 2021

Supersedes Date: May, 2020

2.4 Other Information

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

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

Section 3: Composition/Information on Ingredients

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

3.2 Mixtures

Composition

Chemical Name |ldentifiers % LD50/LC50 |Classifications According to Regulation/Directive Comments
- . EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
Suanidine S 0 1oy | 10%-20% | 593 mg/kg | UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Init. 5; Eye Irrit. 2B NDA
Y ’ OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Section 4: First Aid Measures

4.1 Description of First Aid Measures

Inhalation

Skin

Eye

Ingestion
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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.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: August, 2021 Xpert CT/NG Assay
Supersedes Date: May, 2020

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

4.3 Indication of Any Immediate Medical Attention and Special Treatment Needed

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

Section 5: Firefighting Measures

5.1 Extinguishing Media

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

Unsuitable Extinguishing No data available

Media

5.2 Special Hazards Arising from the Substance or Mixture
Unusual Fire and Explosion Plastic cartridge containing reagents may emit toxic vapors of carbon oxides, sulfur

Hazards oxides, nitrogen oxides.
Hazardous Combustion No data available
Products

5.3 Advice for Firefighters

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

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

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

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

Section 6: Accidental Release Measures

6.1 Personal Precautions, Protective Equipment and Emergency Procedures

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

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

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

6.3 Methods and Material for Containment and Cleaning Up

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

Safety Data Sheet Xpert CT Assay
Effective Date: August, 2021 Xpert CT/NG Assay
Supersedes Date: May, 2020

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.
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

8.2 Exposure Controls

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

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

Personal Protective Equipment

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

Eyel/Face Wear chemical splash safety goggles.

Skin/Body Wear protective clothing

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

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

Safety Data Sheet
Effective Date: August, 2021

Supersedes Date: May, 2020

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Section 9: Physical and Chemical Properties

9.1 Information on Physical and Chemical Properties

Material Description
Reagents are clear, colorless
Physical Form Liquid Appearance/Description Ip;?ilrjrgsril\yt)hu?fce)rggoi;V;zfgoif
solutions.

Color Clear Odor Odorless
Odor Threshold Data lacking
General Properties
Boiling Point 100 °C(212 °F) Melting Point/Freezing Point 0°C(32 °F)
Decomposition Temperature Data lacking pH 3.5t08.8
Specific Gravity/Relative Density | Data lacking Water Solubility Data lacking
Viscosity Data lacking Explosive Properties Data lacking
Oxidizing Properties: Data lacking
Volatility
Vapor Pressure Data lacking Vapor Density Data lacking
Evaporation Rate Data lacking
Flammability

360 to 560 °F (182.2222 to .

293.3333 °C) ((Binding reagent) | UEL Data lacking
LEL Data lacking Autoignition Data lacking
Flammability (solid, gas) Data lacking
Environmental
Octanol/Water Partition Data lacking
Coefficient

9.2 Other Information

No additional physical and chemical parameters noted.

Section 10: Stability and Reactivity

10.1 Reactivity

No dangerous reaction known under conditions of normal use.

10.2 Chemical Stability

Stable

10.3 Possibility of Hazardous Reactions
Hazardous polymerization will not occur.

10.4 Conditions to Avoid

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

10.5 Incompatible Materials

Acids, oxidizing agents.

10.6 Hazardous Decomposition Products
Burning plastic cartridge containing reagents may liberate toxic byproducts..
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: August, 2021
Supersedes Date: May, 2020

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

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

Acute Toxicity

EU/CLP-Data lacking
UN GHS 3-Acute Toxicity - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012-Data lacking

Skin Corrosion/Irritation

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

Serious Eye Damage/Irritation

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

Skin Sensitization

EU/CLP-Data lacking
UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012-Data lacking

Respiratory Sensitization

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

Aspiration Hazard

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

Carcinogenicity

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

Germ Cell Mutagenicity

EU/CLP-Data lacking
UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012-Data lacking

Toxicity for Reproduction

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

EU/CLP+Data lacking

STOT-SE UN GHS 3<Data lacking
OSHA HCS 2012-Data lacking
EU/CLP+Data lacking

STOT-RE UN GHS 3<Data lacking

OSHA HCS 2012-Data lacking
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: August, 2021
Supersedes Date: May, 2020

Potential Health Effects

Inhalation

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Skin

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Eye

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)
Ingestion

Acute (Immediate)
Chronic (Delayed)

Key to abbreviations
LD = Lethal Dose

May cause irritation.
No data available

Causes skin irritation.

No data available

Causes eye irritation.

No data available

Harmful if swallowed.

No data available

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

\ Section 12: Ecological Information

12.1 Toxicity

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

12.2 Persistence and Degradability
Material data lacking.

12.3 Bioaccumulative Potential
Material data lacking.

12.4 Mobility in Soil
Material data lacking.

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

12.6 Other Adverse Effects
No studies have been found.
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: August, 2021
Supersedes Date: May, 2020

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

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 disposal procedures. If national or regional regulations do not provide clear direction on
proper disposal, biological specimens and used cartridges should be disposed per WHO (World Health Organization)
medical waste handling and disposal guidelines.

Section 14: Transport Information

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

14.6 Special Precautions for User
None specified.

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

Data lacking.

Section 15: Regulatory Information

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

Mixture
SARA Hazard Classifications Acute
Inventory
Component CAS Canada DSL Canada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidinium thiocyanate 593-84-0 Yes No Yes No Yes
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet
Effective Date: August, 2021
Supersedes Date: May, 2020

Canada

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

Environment
Canada - CEPA - Priority Substances List
*Guanidinium thiocyanate

United States

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

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

United States - California

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

15.2 Chemical Safety Assessment
No Chemical Safety Assessment has been carried out.
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Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay
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/Ce,oheid®

Safety Data Sheet

Effective Date: August, 2021
Supersedes Date: May, 2020

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

\ Section 16: Other Information

Relevant Phrases
(code & full text)

Disclaimer/
Statement of Liability

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

H313 — May be harmful in contact to skin

H320 — Causes eye irritation

The above information is based on data available to us and is believed to be correct.
Since the information may be applied under conditions beyond our control and with
which we may be unfamiliar, we do not assume any responsibility for the results of its
use and all persons receiving it must make their own determination of the effects,
properties, protections, and disposal which pertain to their particular conditions. No
representation, warranty, or guarantee, express or implied (including a warranty of
fithess or merchantability for a particular purpose), is made with respect to the materials,
the accuracy of this information, the results to be obtained from the use thereof, or the
hazards connected with the use of the material. Caution should be used in the handling
and use of the material. The above information is offered in good faith and with the
belief that it is accurate. As of the date of issuance, we are providing all information
relevant to the foreseeable handling of the material. However, in the event of an
adverse incident associated with this product, this Safety Data Sheet is not, and is not
intended to be, a substitute for consultation with appropriately trained personnel.
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Aodt 2021 Xpert CT/NG Assay
Remplace la date : Mai 2020

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

1.1 Identifiant de produit

Nom du produit Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay

Code produit GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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

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

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

Fabricant Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Etats-Unis
www.cepheid.com
Etats-Unis : techsupport@cepheid.com
Téléphone (général) 1 (888) 838-3222 - Etats-Unis Choix 2
Téléphone (général) 1 (408) 541-4191 - En dehors des Etats-Unis
Fournisseur Cepheid AB
Roéntgenvagen 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

Australie

www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com
Téléphone (Australie) 1800.107.884

1.4 Numéro de téléphone d’urgence

Fabricant 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Urgences 24 h/24
Fabricant 1 (352) 323-3500 - En dehors des Etats-Unis
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Aodt 2021 Xpert CT/NG Assay

Remplace la date : Mai 2020

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

2.2 Eléments de I’étiquette

CLP
Mentions de danger

Mises en garde
Prévention

Réponse

Stockage/Mise au rebut

2.3 Autres dangers
CLP

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

Non classé

H302 — Nocif en cas d’ingestion
H313 — Peut étre nocif par contact cutané
H320 — Provoque une irritation des yeux

P264 — Se laver soigneusement aprés manipulation.

P270 — Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

P301+P312 — EN CAS D’INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

P330 — Rincer la bouche.

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

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

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

2.1 Classification de la substance ou mélange

SGH ONU

2.2 Eléments de I’étiquette

SGH ONU

Mentions de danger
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Toxicité aigué par voie orale 5
Légére irritation cutanée 5
Légére irritation oculaire 2B

ATTENTION

Nocif en cas d’ingestion
Peut étre nocif par contact cutané
Provoque une irritation des yeux
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Fiche de données de sécurité Xpert CT Assay
Date d’entrée en vigueur : Aodt 2021 Xpert CT/NG Assay
Remplace la date : Mai 2020

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

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 Légére irritation oculaire 2B

2.2 Eléments de I’étiquette

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

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

Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
Stockage/Mise au rebut Eliminer le contenu et/ou le récipient conformément aux réglementations locales,
régionales, nationales, et/ou internationales.

2.3 Autres dangers

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

Canada

Selon : WHMIS

2.1 Classification de la substance ou mélange
WHMIS Non classé
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2.2 Eléments de I’étiquette

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

2.4 Autres informations

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

Section 3 : Composition/informations sur les ingrédients

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

3.2 Mélanges

Composition

Nom chimique [Identifiants % DL50/CL50 |Classifications selon réglementation/directive Commentaires
EU CLP : Tox. aigué 5, H302, H313, H320
Thiocyanate de CAS : 593-84-0 SGH ONU : Tox. aigué 5 (voie orale) ; irrit. cutanée 5 ;

10%-20% | 593 mglkg ADD

guanidinium EINECS : 209-812-1 irrit. yeux 2B

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

Section 4 : Mesures de premier secours

4.1 Description des premiers soins

Inhalation Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. Déplacer la victime a
I'air frais. Administrer de 'oxygéne si la respiration est difficile. Ne pas faire de
bouche-a-bouche si la victime a inhalé la substance ; pratiquer la respiration
artificielle a 'aide d’'un masque de poche doté d’'une valve unidirectionnelle ou d’un
autre dispositif médical respiratoire approprié. Pratiquer la respiration artificielle si la
victime ne
respire pas.

Peau Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas de contact
cutané mineur, éviter de répandre la matiere sur la peau non affectée. En cas de
contact avec la substance, rincer immeédiatement 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.
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Ingestion Les premiers secours ne devraient pas s’avérer nécessaires si le produit est utilisé
dans des conditions normales et selon les recommandations. En cas d’ingestion,
rincer la bouche avec de I'eau (seulement si la victime est consciente). NE PAS faire
vomir. Ne pas faire de bouche-a-bouche si la victime a ingéré la substance.
Consulter immédiatement un médecin en cas d’ingestion.

4.2 Symptomes et effets les plus importants, aigus et différés
Voir la section 11 - Informations toxicologiques.

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers
nécessaires

Notes pour le médecin Tous les traitements doivent étre basés sur les signes et symptdomes de détresse
observeés 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 séche, CO2, mousse antialcool ou eau pulvérisée.
INCENDIES MINEURS : poudre séche, CO2, ou eau pulvérisée.
Agent extincteur inapproprié  Aucune donnée disponible

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Dangers inhabituels La cartouche en plastique contenant des réactifs peut émettre des vapeurs toxiques
d’incendie et d’explosion d’oxydes de carbone, d’oxydes de soufre et d’oxydes d’azote.

Produits de combustion Aucune donnée disponible

dangereux

5.3 Conseils aux pompiers

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

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

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

Section 6 : Mesures en cas de fuite accidentelle

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

Précautions individuelles Dans le cas ou une cartouche est percée, ces précautions individuelles s’appliquent.
Porter les vétements de protection appropriés. Ne pas marcher a travers la matiere
déversée. Ne pas toucher les conteneurs endommagés ou la matiére déversée sauf
en cas de port de vétements de protection appropriés. Ventiler les espaces clos.

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

6.2 Précautions environnementales
Prévenir la pénétration dans les cours d’eau, les égouts, les sous-sols ou les endroits confinés.
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6.3 Méthodes et matériaux de confinement et de nettoyage

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

6.4 Référence a d’autres sections
Voir la section 8 - Controles de I'exposition/Protection individuelle, ainsi que la section 13 - Considérations de mise au rebut.

Section 7 : Manutention et stockage

7.1 Précautions pour une manutention sans danger

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

7.2 Conditions de sécurité du stockage, y compris toutes incompatibilités

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

7.3 Utilisation(s) finale(s) spécifique(s)
Voir la section 1.2 - Utilisations pertinentes identifiées.

Section 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de controle

Limites d’exposition/Lignes directrices
Résultat ACGIH NIOSH OSHA
. _— Moyenne pondéree en ol ot A
Thiocyanate de guanidinium fonction du temps (TWA) Non établi Non établi Non établi

8.2 Contréles d’exposition

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

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

Equipement de protection individuelle

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

Controle d’exposition lié a la

Porter des lunettes anti-éclaboussures contre les produits chimiques.
Porter des vétements de protection

protection de ’environnement

Clef aux abréviations

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

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

Section 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques

Description de la matiére

Les réactifs sont des liquides
incolores et limpides, sans

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

Couleur Limpide Odeur Inodore

Seuil d’'odeur Manque de données

Propriétés générales

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

congélation
Température de décomposition Manque de données pH 3,5a8,8

Densité spécifique/relative

Manque de données

Solubilité dans I'eau

Manque de données

Viscosité

Manque de données

Propriétés explosives

Manque de données

Propriétés comburantes :

Manque de données

Volatilité

Pression de vapeur

Manque de données

Densité de vapeur

Manque de données

Taux d’évaporation

Manque de données

Inflammabilité

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

LSE

Manque de données

LIE

Manque de données

Auto-inflammation

Manque de données

Inflammabilité (solide, gaz)

Manque de données

Environnemental(e)

Coefficient de partage
octanol/eau

Manque de données

9.2 Autres informations
Aucun paramétre physique ou chimique supplémentaire noté.

Section 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

Pas de réactions dangereuses connues dans des conditions normales d’utilisation.
10.2 Stabilité chimique

Stable

10.3 Possibilité de réactions dangereuses
Il ne se produira pas de polymérisation dangereuse.
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10.4 Situations a éviter

Matiéres incompatibles. Si I'on brille une cartouche en plastique contenant des réactifs, des sous-produits toxiques
peuvent étre libérées.

10.5 Substances incompatibles
Acides, agents oxydants.

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

Section 11 : Information toxicologique

11.1 Informations sur les effets toxiques

Composants

Thiocyanate de guanidinium

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

Propriétés GHS

Classification

Toxicité aigué

EU/CLP+-Manque de données

OSHA HCS 2012-Manque de données

SGH ONU 3-Toxicité aigué - voie orale 5 - ETAmix (voie orale) = 2 965 mg/kg

Corrosion/irritation cutanée

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

Lésion/irritation grave des yeux

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

Sensibilisation cutanée

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

Sensibilisation respiratoire

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

Danger d’aspiration

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

Canceérogeénicité

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

Mutagénicité de cellule germinale

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

Toxicité pour la reproduction

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

EU/CLP+-Manque de données

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

STOT-RE SGH ONU 3<Manque de données

OSHA HCS 2012-Manque de données
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Effets éventuels sur la santé

Inhalation

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

Peau

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

Yeux

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

Aigu (immédiat) Nocif en cas d’ingestion.

Chronique (différé)  Aucune donnée disponible

Clef aux abréviations
DL = Dose létale

\ Section 12 : Information écologique

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

12.2 Persistance et dégradabilité
Manque de données matérielles.

12.3 Potentiel bioaccumulatif
Manque de données matérielles.

12.4 Mobilité dans le sol
Manque de données matérielles.

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

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

13.1 Méthodes de traitement des déchets

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

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

13.2 Autres informations

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

Section 14: Informations de transport

14.1 Numéro
ONU

14.2 Nom
d’expédition des
Nations Unies

14.3 Classe(s) de
danger pour le
transport

14.4 Groupe
d’emballage

14.5 Dangers pour
I’environnement

DOT Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
TDG Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IMO/IMDG | Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet
IATA/ICAO | Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Sans objet

14.6 Précautions spéciales pour I'utilisateur

Rien de précisé.

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

Manque de données.

Section 15: Informations réglementaires

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

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

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

Environnement
Canada - LCPE - Liste des substances prioritaires

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

Environnement

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

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

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

Etats-Unis - Californie

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

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

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

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

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

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

*Thiocyanate de guanidinium 593-84-0 Non énuméré

15.2 Evaluation de sécurité chimique
Aucune évaluation de sécurité chimique n’a été effectuée.
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\ Section 16: Autres informations

Phrases pertinentes
(code et texte entier)

Déclaration
de non-responsabilité

Clef aux abréviations
ADD = Pas de données disponibles
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H302 — Nocif en cas d’'ingestion

H313 — Peut étre nocif par contact cutané

H320 — Provoque une irritation des yeux

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay

Produktcode GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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

Relevante identifizierte Laborgebrauch
Verwendung(en)

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

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

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 (Australien) 1800 107 884

1.4 Notrufnummer

Hersteller 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - 24-Stunden-Notruf
Hersteller 1 (352) 323-3500 - auRerhalb der USA
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\ Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
CLP Das folgende SDB gilt fiir das Fertiggemisch nur, wenn es im Labor benutzt wird.
Das Produkt enthalt Kiigelchen und Reagenzien, die in der Kartusche oder in
separaten Behaltern vorhanden sind. Ausnahmen fiir die Offenlegung einiger
Komponentendaten gelten gemal CLP Artikel 1(5)(d) und 29 CFR
1910.1200(g)(2)(i}C)(1)&(2).
Nicht klassifiziert

2.2 Kennzeichnungselemente

CLP
Gefahrenhinweise H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
H320 — Verursacht Augenreizung
Sicherheitshinweise
Vorbeugung P264 — Nach Gebrauch griindlich waschen.
P270 — Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

Reaktion P301+P312 — BEl VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P330 — Mund ausspulen.

Lagerung/Entsorgung P501 — Inhalt und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den ortlichen, regionalen,
nationalen und/oder internationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

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

2.2 Kennzeichnungselemente

UN GHS
WARNHINWEIS

Gefahrenhinweise Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt
Verursacht Augenreizungen
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Sicherheitshinweise
Vorbeugung Nach Gebrauch griindlich waschen.

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

Lagerung/Entsorgung Entsorgen von Inhalten und/oder Behalter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen,
regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Vereinigte Staaten (VS)

Nach: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

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

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

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

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

2.3 Sonstige Gefahren

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

Kanada

Nach: WHMIS

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
WHMIS Nicht klassifiziert

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

2.3 Sonstige Gefahren

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

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

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

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1 Stoffe
Material erfullt nicht die Kriterien einer Substanz.
3.2 Gemische
Zusammensetzung
Chemische . o e T
Kennzeichnung % LD50/LC50 |Klassifizierungen nach der Verordnung/Richtlinie [Bemerkungen

Bezeichnung

Guanidiniumthiocyanat

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

EU CLP: Acute Tox. 5, H302, H313, H320
10-20 % 593 mg/kg | UN GHS: Acute Tox. 5 (Orl); Skin Irrit. 5; Eye Irrit. 2B KDV
OSHA HCS 2012: Acute Tox. 5 (Orl); Eye Irrit. 2B

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Einatmen

Haut

Augen

Verschlucken

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

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

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

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

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

Seite 28 von 157

301-0534, Rev. R




/Ce,oheid®

Sicherheitsdatenblatt Xpert CT Assay
Datum des Inkrafttretens: August 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersetzt (Datum): Mai 2020

4.3 Hinweis auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt Alle Behandlungsmaflinahmen sollten auf den beobachteten Anzeichen und
Symptomen von Erschopfung beim Patienten basieren. AuRerdem ist zu
bertcksichtigen, dass es moglicherweise zum Kontakt mit anderen Materialien
zusatzlich zu diesem Produkt kam.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

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

Ungeeignete Léschmittel Keine Daten verfligbar

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

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

Gefahrliche Keine Daten verfugbar

Verbrennungsprodukte

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

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

Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat (SCBA) fiir Uberdruckbetrieb tragen.

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

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Persoénliche Wenn eine Kartusche bricht, dann sind diese personlichen Vorkehrungen

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

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

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

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

MaBnahmen zur Bei kleinen Verschittungen Handschuhe tragen und Verschittung mit einem
Riickhaltung/ Papiertuch aufnehmen. Verschittetes Material nicht durch den Abfluss entsorgen.
Reinigung
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6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe Abschnitt 8 - Einwirkungskontrolle/Personenschutz und Abschnitt 13 - Uberlegungen zur Entsorgung.

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Handhabung

Keine spezielle Handhabung notwendig. Wenn eine Kartusche gebrochen ist, dann
ist der Kontakt mit verschutteten Reagenzien zu vermeiden.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beruicksichtigung von Umweltvertraglichkeiten

Lagerung

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

7.3 Spezifische Endanwendungen
Siehe Abschnitt 1.2 - Relevante identifizierte Nutzung.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte/Richtlinien

Ergebnis ACGIH NIOSH OSHA

Guanidiniumthiocyanat

TWA Nicht ermittelt Nicht ermittelt Nicht ermittelt

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische MaBRnahmen/
Kontrollen

Es ist eine gute allgemeine Beliiftung anzuwenden. Die Beliftungszahl sollte den
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 Schutzausriistung

Atemwege

Augen/Gesicht
Haut/Korper

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

Schutzbrillen gegen Chemikalienspritzer tragen.

Schutzkleidung tragen

UmweltkontrollmaBnahmen Beste Praktiken bei Bauleitung und Abfallentsorgung anwenden.

Schliissel fiir Abkiirzungen

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

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Materialbeschreibung

Die Reagenzien sind klare, farb-
und geruchlose Flussigkeiten,

Physische Gestalt Flissigkeit Aussehen/Beschreibung Co I "
die in wassrigen Losungen
primar gepuffert sind.

Farbe Klar Geruch Geruchlos

Geruchsschwelle Fehlende Daten

Allgemeine Eigenschaften

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

Zersetzungstemperatur Fehlende Daten pH 3,5 bis 8,8

Sipciztg'%hes Gewicht/Relative Fehlende Daten Wasserloslichkeit Fehlende Daten

Viskositat Fehlende Daten Explosive Eigenschaften Fehlende Daten

Oxidationseigenschaften: Fehlende Daten

Volatilitat

Dampfdruck Fehlende Daten Dampfdichte Fehlende Daten

Verdunstungsrate Fehlende Daten

Entflammbarkeit

182,2222 bis 293,3333 °C (360

bis 560 °F) (Bindungsreagenz) Obere Expositionsgrenze Fehlende Daten
Untere Expositionsgrenze Fehlende Daten Selbstziindung Fehlende Daten
Entflammbarkeit (Feststoff, Gas) | Fehlende Daten
Umwelt
Oktanol/Wasser-

Fehlende Daten

Verteilungskoeffizient

9.2 Sonstige Angaben

Keine zusatzlichen physikalischen und chemischen Parameter vermerkt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine gefahrliche Reaktion bekannt unter Bedingungen der normalen Verwendung.

10.2 Chemische Stabilitat
Stabil

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Eine gefahrliche Polymerisierung findet nicht statt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Inkompatibles Material. Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte
freisetzen.
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10.5 Inkompatible Materialien
Sauren, Oxidationsmittel.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Eine brennende Plastikkartusche, die Reagenzien enthalt, kann toxische Nebenprodukte freisetzen.

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Bestandteile

Guanidiniumthiocyanat

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

GHS-Eigenschaften

Klassifizierung

Akute Toxizitat

EU/CLP+Fehlende Daten

UN GHS 3-Akute Toxizitat - oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Fehlende Daten

Hautatzende Wirkung/Reizung

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

Schwere Augenschaden/Augenreizung

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

Hautsensibilisierung

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

Sensibilisierung der Atemwege

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

Aspirationsgefahr

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

Karzinogenitat

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

Keimzell-Mutagenitat

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

Reproduktionstoxizitat

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

EU/CLP-+Fehlende Daten

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

STOT-RE UN GHS 3<Fehlende Daten

OSHA HCS 2012-Fehlende Daten
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Mogliche gesundheitliche Auswirkungen

Einatmen

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

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

Akut (Sofort) Verursacht Augenreizungen.

Chronisch (verzégert)  Keine Daten verfugbar

Verschlucken

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

Schliissel fiir Abkiirzungen
LD = Letale Dosierung

\ Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

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

Materialdaten fehlen.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Materialdaten fehlen.

12.4 Mobilitat im Boden
Materialdaten fehlen.

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

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Es wurden keine Studien gefunden.
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Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

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

regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften.

13.2 Sonstige Angaben

Biologische Proben, Transfervorrichtungen und gebrauchte Kartuschen sind als infektios anzusehen und mit den tblichen
VorsichtsmalRnahmen zu handhaben. Halten Sie sich bezlglich der angemessenen Entsorgung gebrauchter Kartuschen
und nicht verwendeter Reagenzien an die Umweltschutzvorschriften Ihrer Einrichtung. Diese Materialien kénnen
chemischen Sondermiill darstellen, der gemaf bestimmten nationalen oder regionalen Vorgehensweisen entsorgt
werden muss. Falls die Vorschriften des jeweiligen Landes oder der jeweiligen Region keine klaren Anweisungen

zur Entsorgung enthalten, sollten biologische Proben und gebrauchte Kartuschen gemaf den Richtlinien der

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

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

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

14.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben.

14.7 Massengutbeférderung gemiB Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und
gemal IBC-Code

Fehlende Daten.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zur Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften flir 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
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Kanada

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

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

Vereinigte Staaten

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

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Es wurde keine chemische Sicherheitsanalyse durchgefiihrt.
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Sicherheitsdatenblatt

Xpert CT Assay

Datum des Inkrafttretens: August 2021 Xpert CT/NG Assay

Ersetzt (Datum): Mai 2020

\ Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Relevante Satze

(Code und vollstandiger
Wortlaut)
Haftungsausschluss/
Haftungshinweis

Schliissel fiir Abkiirzungen
KDV = Keine Daten verfligbar
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H302 — Gesundheitsschadlich bei Verschlucken

H313 — Mdglicherweise gesundheitsschadlich bei Hautkontakt

H320 — Verursacht Augenreizung

Die obigen Informationen basieren auf Daten, die uns verfigbar sind und die wir fur
korrekt halten. Da die Informationen unter Bedingungen angewendet werden kdénnen,
die auRerhalb unserer Kontrolle liegen und mit denen wir moglicherweise nicht vertraut
sind, Gbernehmen wir keine Verantwortung fur die Ergebnisse der Nutzung und alle
Personen, die sie erhalten, missen ihre eigenen Festlegungen bezlglich der
Wirkungen, Eigenschaften, Schutzmalinahmen und Entsorgung vornehmen, die zu den
jeweiligen Bedingungen gehdren. Es wird keine Zusicherung, Gewahrleistung oder
Garantie, weder in ausdrlcklicher noch in implizierter Form (einschlie3lich einer
Garantie fur die Eignung oder Handelstiblichkeit), erteilt werden im Hinblick auf die
Stoffe, die Genauigkeit dieser Informationen, die Ergebnisse, die aus deren Nutzung
resultieren, oder die Gefahren, die mit der Nutzung des Stoffes verbunden sind. Bei der
Handhabung und Nutzung des Stoffs ist Vorsicht anzuwenden. Die obigen
Informationen wurden nach bestem Wissen angegeben und fir akkurat gehalten. Zum
Datum der Ausstellung bieten wir alle Informationen, die fur die zu erwartende
Handhabung des Stoffs relevant sind. Bei einem Vorfall mit diesem Produkt stellt dieses
Sicherheitsdatenblatt keinen Ersatz fiir die Rlicksprache mit entsprechend geschultem
Personal dar und ist nicht dazu gedacht.
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Agosto 2021 Xpert CT/NG Assay
Sostituisce la versione del: Maggio2020

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

1.1 Identificatore del prodotto
Nome prodotto Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Codice prodotto GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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

1.3 Dettagli del fornitore della scheda dati di sicurezza

Produttore Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stati Uniti
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefono (generale) 1 (888) 838-3222 - USA Opzione 2
Telefono (generale) 1 (408) 541-4191 - Fuori dagli USA
Fornitore Cepheid AB
Roéntgenvagen 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

Australia
www.cepheidinternational.com

ANZ: TechSupportANZ@cepheid.com

Telefono (Australia) 1800 107 884

1.4 Numero telefonico di emergenza

Produttore 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Numero telefonico di emergenza attivo 24 ore su 24
Produttore 1 (352) 323-3500 - Fuori dagli USA
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Agosto 2021 Xpert CT/NG Assay
Sostituisce la versione del: Maggio2020

\ 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 Scheda informativa in materia di sicurezza (SDS) & da considerarsi

valida per il prodotto finito finale solo se usato in laboratorio. Il prodotto contiene
microsfere e reagenti all’interno della cartuccia oppure in contenitori esterni alla
cartuccia. Le esenzioni per la divulgazione di alcune informazioni relative ai
componenti sono a norma dell’articolo CLP 1(5)(d) e 29 CFR
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).
Non classificato

2.2 Elementi dell’etichetta

CLP
Frasi di rischio H302 — Nocivo se ingerito
H313 — Pud essere nocivo per contatto con la pelle
H320 — Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione P264 — Lavare accuratamente dopo l'uso.
P270 — Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.
Risposta P301+P312 — IN CASO DI INGESTIONE accompagnata da malessere: contattare
un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
P330 — Sciacquare la bocca.

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

2.3 Altririschi

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

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

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

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

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

2.2 Elementi dell’etichetta

UN GHS
ATTENZIONE

Frasi di rischio Nocivo se ingerito
Pud essere nocivo per contatto con la pelle
Provoca irritazione oculare
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Data di decorrenza: Agosto 2021 Xpert CT/NG Assay
Sostituisce la versione del: Maggio2020
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta In caso diirritazione della pelle: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a

sciacquare.
Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

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

2.3 Altririschi
UN GHS In conformita al Sistema di armonizzazione globale della classificazione ed
etichettatura delle sostanze chimiche definito dalle Nazioni Unite (UN GHS) questo
prodotto & considerato pericoloso.

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

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

2.2 Elementi dell’etichetta

OSHA HCS 2012
Frasi di rischio Provoca irritazione oculare
Frasi di prudenza
Prevenzione Lavare accuratamente dopo l'uso.
Risposta IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi

minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.

Se lirritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

Stoccaggio/Smaltimento Smaltire prodotto e/o recipiente in conformita con normative locali, regionali,
nazionali e/o0 normative internazionali.

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

In ottemperanza a: WHMIS
2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

WHMIS Non classificato
2.2 Elementi dell’etichetta
WHMIS Non é richiesta alcuna etichetta.
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Scheda dati di sicurezza Xpert CT Assay
Data di decorrenza: Agosto 2021 Xpert CT/NG Assay
Sostituisce la versione del: Maggio2020
2.3 Altri rischi

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

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

2.4 Altre informazioni

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

Sezione 3: Composizione/Informazioni sugli ingredienti

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

3.2 Miscele
Composizione
Nome Chimico _|ldentificatori % DL50/CL50 |Classificazioni Secondo Regolamento/Direttiva Commenti
. . UE CLP: Toss. acuta 5, H302, H313, H320
tCiiouCeiiggd;?Oa gm%ggz%t_%12_1 10-20% 593 mg/kg | UN GHS: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. cute 5; Irrit. occhi 2B NDD
: OSHA HCS 2012: Toss. acuta 5 (orale); Irrit. occhi 2B

Sezione 4: Misure di pronto soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

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

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 |l
vomito. Non usare il metodo bocca-a-bocca se la vittima ha ingerito la sostanza. In
caso di ingestione consultare immediatamente il medico.
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4.2 Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati
Consultare la Sezione 11 - Informazioni tossicologiche.
4.3 Indicazione delle attenzioni mediche immediate e dei trattamenti speciali necessari

Note per il medico Tutte le cure 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

5.3 Consiglio per i vigili del fuoco

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

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

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

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

] Sezione 6: Misure contro il versamento accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure di emergenza

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

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

6.2 Precauzioni ambientali
Evitare 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
pulizia di carta. Non gettare il materiale fuoriuscito nei tubi di scarico.
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6.4 Riferimento ad altre sezioni

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

Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura
Manipolazione Non & necessario nessun trattamento speciale. Nel caso in cui si rompa una
cartuccia, evitare il contatto con i reagenti fuoriusciti.
7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, incompatibilita eventuali incluse
Stoccaggio Conservare secondo le indicazioni presenti sull’etichetta del prodotto. 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

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
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\ Sezione 9: Proprieta chimico-fisiche

9.1 Informazioni sulle proprieta chimico-fisiche
Descrizione del materiale

| reagenti sono liquidi inodori,
trasparenti e incolori, che

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

Colore Trasparente Odore Inodore

Soglia di odore Dati mancanti

Proprieta generali

Punto di fusione/Punto di

Punto di ebollizione 100 °C (212 °F) 0°C (32 °F)
congelamento
Temperatura di decomposizione | Dati mancanti pH Da3,5a8,8
Gravita specifica/densita relativa | Dati mancanti Solubilita in acqua Dati mancanti
Viscosita Dati mancanti Proprieta esplosive Dati mancanti
Proprieta ossidanti: Dati mancanti
Volatilita
Pressione di vapore Dati mancanti Densita del vapore Dati mancanti
Tasso di evaporazione Dati mancanti
Infiammabilita
Da 182,2222 °C a 293,3333 °C
(da 360 °F a 560 °F) UEL Dati mancanti
(reagente legante)
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 pud 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.
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Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

\ Sezione 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Componenti

Tiocianato di guanidinio

| 593-84-0 |Tossicite‘1 acuta: Intraperitoneale-Topo LD50 593 mg/kg

Proprieta GHS

Classificazione

Tossicita acuta

UE/CLP-+Dati mancanti

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

OSHA HCS 2012-Dati mancanti

Corrosione/lrritazione cutanea

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

Grave irritazione/danno oculare

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

Sensibilizzazione cutanea

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

Sensibilizzazione respiratoria

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

Pericolo derivante dall'inalazione

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

Cancerogenicita

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

Mutagenesi delle cellule embrionali

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

Tossicita per la riproduzione

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

UE/CLP-+Dati mancanti

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

STOT-RE UN GHS 3-<Dati mancanti

OSHA HCS 2012-Dati mancanti
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Potenziali effetti sulla salute

Inalazione

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

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

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

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

Legenda delle abbreviazioni
LD = dose letale

\ Sezione 12: Informazioni ecologiche

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

12.2 Persistenza e degradabilita
Dati materiale mancanti.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Dati materiale mancanti.

12.4 Mobilita nel suolo
Dati materiale mancanti.

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

12.6 Altri effetti avversi
Non sono stati trovati studi.
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Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

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

Rifiuti di imballaggio

13.2 Altre informazioni

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

Sezione 14: Informazioni sul trasporto

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

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

Non soggetto a

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

regolamentazione

DOT : : : : Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

TDG Non soggettp a Non soggettg a Non soggettp a Non soggettp a Non applicabile
regolamentazione regolamentazione regolamentazione regolamentazione

IMO/IMDG Non soggettp a Non soggettq a Non soggettp a Non soggettp 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 l'utilizzatore
Nessuna specificata.

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

Dati mancanti.

Sezione 15: Informazioni regolatorie

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

sostanza o la miscela

Classificazioni dei rischi SARA Acuta

Inventario

Componente CAS

Canada DSL

Canada NDSL

UE EINECS

UE ELNICS

TSCA

Tiocianato di guanidinio

593-84-0

Si

Si

No

Si
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Sostituisce la versione del: Maggio2020
Canada
Lavoro
Canada - WHMIS - Classificazione delle sostanze
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Canada - WHMIS - Elenco degli ingredienti
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
Canada - CEPA - Elenco sostanze prioritarie
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Stati Uniti
Lavoro
USA - OSHA - Gestione dei processi di sicurezza - Sostanze chimiche estremamente pericolose
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - OSHA - Prodotti chimici specificamente regolati
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
Ambiente
USA - CAA (Clean Air Act) - 1990 Inquinanti pericolosi per I’aria
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sostanze pericolose e quantita riportabili
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Radionuclidi e quantita riportabili
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose EPCRA RQ
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 302 Sostanze estremamente pericolose TPQ
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Rapporto sulle emissioni
*Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
USA - CERCLA/SARA - Sezione 313 - Certificazione chimica PBT
Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato

Stati Uniti - California

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

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

massimi consentiti)

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

rischio significativo)

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

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

Tiocianato di guanidinio 593-84-0 Non elencato
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Sostituisce la versione del: Maggio2020
15.2 Valutazione della sicurezza chimica

Non & stata eseguita alcuna valutazione della sicurezza chimica.

\ Sezione 16: Altre informazioni

Frasi pertinenti
(codice e testo completo)

Esclusione/Dichiarazione di
responsabilita

Legenda delle abbreviazioni
NDD = Nessun dato disponibile
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H302 — Nocivo se ingerito

H313 — Puo essere nocivo per contatto con la pelle

H320 — Provoca irritazione oculare

Le suddette informazioni si basano su dati a nostra disposizione e ritenuti corretti. Poiché
le informazioni possono essere applicate in condizioni che vanno oltre il nostro controllo
e che potremmo non conoscere bene, non ci assumiamo nessuna responsabilita per i
risultati derivanti dall’'uso che ne viene fatto, e tutte le persone che ne usufruiranno
devono stabilire gli effetti, le proprieta, le protezioni e lo smaltimento riguardanti ogni
singola situazione. Nessuna rappresentazione, garanzia o assicurazione, esplicita o
implicita (comprese una garanzia di idoneita o commerciabilita per un particolare scopo),
viene fatta per quanto riguarda i materiali, la precisione delle informazioni fornite, i risultati
ottenibili dall’'uso che ne viene fatto, o i pericoli connessi con I'uso del materiale. L'uso

e la manipolazione del materiale devono essere eseguiti con attenzione. Le suddette
informazioni sono fornite in buona fede e con la convinzione che siano esatte. A partire
dalla data di emissione, vengono fornite tutte le informazioni a disposizione relativamente
al trattamento prevedibile del materiale. Tuttavia, in caso di un incidente avverso relativo
al prodotto, questa scheda dati di sicurezza non &, e non intende essere, il surrogato della
consultazione con personale opportunamente addestrato.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Agosto de 2021 Xpert CT/NG Assay
Sustituye a fecha: Mayo de 2020

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

1.1 Identificador del producto
Nombre del producto Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Codigo del producto GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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

1.3 Detalles del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Estados Unidos
www.cepheid.com
EE. UU.: techsupport@cepheid.com
Teléfono (general) 1 (888) 838-3222 - EE. UU. (opcién 2)
Teléfono (general) 1 (408) 541-4191 - Fuera de EE. UU.
Proveedor Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Suecia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Teléfono (general) 33 563 825 319 - UE

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.
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Agosto de 2021 Xpert CT/NG Assay
Sustituye a fecha: Mayo de 2020

\ Seccion 2 — Identificacion de riesgos

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

CLP La siguiente FDS esta destinada exclusivamente al uso en laboratorio del producto
de la mezcla final acabado. El producto contiene microesferas y reactivos en el
cartucho o en los contenedores externos. Las exenciones de revelacion de la
informacion de algun componente son conformes al articulo 1(5)(d) del CLP y a la
norma 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).

No clasificado

2.2 Elementos de la etiqueta

CLP
Declaraciones de riesgo H302 - Nocivo en caso de ingestién
H313 - Puede ser nocivo en contacto con la piel
H320 - Provoca irritacion ocular
Declaraciones de precauciéon
Prevencion P264 - Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
P270 - No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

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

locales, regionales, nacionales e internacionales.
2.3 Otros riesgos

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

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

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

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla

SGA de la ONU Toxicidad oral aguda 5
Irritacion dérmica leve 5
Irritacion ocular leve 2B
2.2 Elementos de la etiqueta

SGA de la ONU
ADVERTENCIA

Declaraciones de riesgo Nocivo en caso de ingestion
Puede ser nocivo en contacto con la piel
Provoca irritacion ocular
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Ficha de datos de seguridad Xpert CT Assay
Fecha de entrada en vigor: Agosto de 2021 Xpert CT/NG Assay
Sustituye a fecha: Mayo de 2020
Declaraciones preventivas
Prevencion Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.

Respuesta En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.
Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.
Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso
de malestar.

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

2.3 Otros riesgos

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

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

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

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

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

Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

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

2.3 Otros riesgos

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

Canada
De acuerdo con: WHMIS

2.1 Clasificacion de la sustancia o mezcla
WHMIS No clasificado

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

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

2.4 Informacion adicional

Todos los demas reactivos, microesferas y otros constituyentes presentan concentraciones inferiores al 1% en la mezcla
y no se consideran peligrosos segun los reglamentos de comunicacion de riesgos de EE. UU. (29 CFR 1910.1200), las
directivas para la clasificacion y el etiquetado de sustancias y mezclas de la UE y el Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de sustancias y mezclas.

Seccion 3 — Composicion/informacién de los ingredientes

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

3.2 Mezclas

Composicion

Nombre del

I Identificadores % LD50/LC50 |Clasificaciones de acuerdo con el reglamento/directiva (Comentarios
producto quimico

CLP UE: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
SGA de la ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. cutanea 5; Irrit. No hay datos
ocular 2B disponibles

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

Tiocianato de CAS: 593-84-0

guanidina EINECS: 200-812-1 | 10 % -20 % | 593 mg/kg

Seccion 4 — Medidas de primeros auxilios

4.1 Descripcién 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 irritacion ocular: Consultar a un médico.

Ingestion No se prevé la necesidad de aplicar primeros auxilios si el material se utiliza en
condiciones normales y de la forma recomendada. En caso de 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 atencién médica inmediatamente.
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4.2 Sintomas y efectos mas importantes, tanto agudos como retardados

Consulte la Seccién 11 - Informacion toxicoldgica.

4.3 Indicacion de cualquier atencion médica inmediata y tratamiento especial necesarios

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

Seccion 5 — Medidas antiincendios

5.1 Medios de extincion

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

5.2 Riesgos especiales procedentes de la sustancia o mezcla

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

Productos de combustién No hay datos disponibles

peligrosa

5.3 Consejos para el personal antiincendios

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

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

Utilice un equipo de respiracién autonomo (ERA) de presién positiva.

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

Seccion 6 — Medidas en caso de liberacion accidental

6.1 Precauciones personales, 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 protecciéon adecuado. Ventile las areas cerradas.

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

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

6.3 Métodos y materiales de contencién y limpieza

Medidas de Para vertidos menores, utilice guantes y absorba el vertido con una toalla de papel.
contencién/limpieza No deseche materiales vertidos por el desagtie.
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6.4 Referencia a otras secciones
Consulte la Seccién 8 - Controles de exposicion/proteccion personal y la Seccién 13 - Consideraciones de eliminacion.

Seccioén 7 — Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para la manipulaciéon segura

Manipulaciéon

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

7.2 Condiciones para el almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenamiento

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

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

Seccidén 8 — Controles de exposicion / proteccion personal

8.1 Parametros de control

Directrices/limites de exposicion

Resultado ACGIH NIOSH OSHA

Tiocianato de guanidinio TWA

No establecido No establecido No establecido

8.2 Controles de exposiciéon

Controles/medidas de
ingenieria

Equipo de proteccion individual

Respiratorios

Ocular/facial

Piellcuerpo

Controles de exposicion en
el medio ambiente

Clave de abreviaturas

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

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

Utilice gafas de proteccion contra salpicaduras quimicas.

Utilice un traje de proteccion

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

OSHA = Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional
TWA = Los promedios de tiempo ponderado se basan en exposiciones durante 8 h/dia y 40 h/semana
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\ Seccidén 9 — Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre las propiedades fisicas y quimicas
Descripcién del material

Los reactivos son liquidos
transparentes, incoloros e

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

Color Transparente Olor Inodoro

Umbral de olor Faltan datos

Propiedades generales

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

congelacion

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

gg;sgad especifica / densidad Faltan datos Hidrosolubilidad Faltan datos

Viscosidad Faltan datos Propiedades explosivas Faltan datos

Propiedades oxidantes: Faltan datos

Volatilidad

Presion del vapor Faltan datos Densidad del vapor Faltan datos

Tasa de evaporacion Faltan datos

Inflamabilidad

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

Inflamabilidad (sdlido, gas) Faltan datos

Medioambiental
Coeficiente de reparto
octanol/agua

Faltan datos

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

Seccion 10 — Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

No se conocen reacciones peligrosas bajo condiciones normales de uso.

10.2 Estabilidad del producto quimico
Estable

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No ocurrird polimerizacién peligrosa.

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

10.5 Materiales incompatibles
Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
El cartucho de plastico quemado que contiene reactivos puede liberar subproductos téxicos.
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\ Seccién 11 — Informacién toxicolégica

11.1 Informacion sobre efectos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propiedades del SGA

Clasificacion

Toxicidad aguda

UE/CLP-Faltan datos

SGA de la ONU 3-Toxicidad aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

HCS 2012 de la OSHA-Faltan datos

Corrosion/irritacion dérmica

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

Dafiolirritacion ocular grave

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

Sensibilizacion dérmica

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

Sensibilizacion respiratoria

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

Riesgo de aspiracion

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

Carcinogenicidad

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

Mutagenicidad de células germinales

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

Toxicidad para la reproduccion

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

UE/CLP-Faltan datos

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

STOT-RE SGA de la ONU 3+Faltan datos

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

Inhalacién

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

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

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

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

Clave de abreviaturas
LD = Dosis letal

\ Seccién 12 — Informacioén ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad

Faltan datos de material.

12.3 Potencial bioacumulativo
Faltan datos de material.

12.4 Movilidad en el suelo
Faltan datos de material.

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

12.6 Otros efectos adversos
No se han encontrado estudios.
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\ Seccion 13 — Consideraciones sobre la eliminacién

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 Informacioén adicional

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

Seccién 14 — Informacion de transporte

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

14.6 Precauciones especiales para el usuario
Ninguno especificado.

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

Faltan datos.

Seccion 15 — Informacioén 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 Canada [EINECS de la UE| ELNICS de la UE TSCA
Tiocianato de guanidinio| 593-84-0 Si No Si No Si
Canada
Mano de obra

Canada - WHMIS - Clasificacion de sustancias

Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

Canada - WHMIS - Lista de divulgacion de ingredientes

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

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

Estados Unidos

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

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

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

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

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

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

extremadamente peligrosas segun la EPCRA

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

de sustancias extremadamente peligrosas

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

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

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

Estados Unidos - California

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

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

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

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

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

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

* Tiocianato de guanidinio 593-84-0 No listado

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

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

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

1.1 Identificador do produto
Nome do Produto Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Codigo do produto GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 Usos relevantes da substancia ou mistura identificados, e usos nao recomendados

Uso(s) relevante(s) Utilizagao laboratorial
identificado(s)

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

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

Pagina 61 de 157 301-0534, Rev. R


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

/Ce,oheid®

Ficha de dados de segurancga Xpert CT Assay
Data de entrada em vigor: Agosto de 2021 Xpert CT/NG Assay
Data de substituigdo: Maio de 2020

\ Seccgao 2: Identificagao dos Perigos

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

CLP A seguinte FDS destina-se apenas a mistura do produto final acabado usado em
laboratério. O produto contém esferas e reagentes no cartucho ou nos recipientes a
parte. As isengdes para a divulgagao de informagao 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 rétulo

CLP
Declaragdes de risco H303 — Nocivo por ingestao
H313 — Pode ser nocivo em contacto com a pele
H320 — Provoca irritagéo ocular
Declaragoes de precaugao
Prevengdo P264 — Lavar cuidadosamente apdés manuseamento.
P270 — Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagao deste produto.

Resposta P301+P312 — EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢éo, contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 — Enxaguar a boca.

Armazenamento/Eliminagdao P501 — Eliminar o conteudo e/ou recipiente em conformidade com a
regulamentagéo local, regional, nacional e/ou internacional.
2.3 Outros riscos

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

GHS da ONU Revisao 3 (Rotulagem utilizada em produtos)

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

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

GHS da ONU Toxicidade oral aguda 5
Irritacdo cutanea ligeira 5
Irritagdo ocular ligeira 2B
2.2 Elementos do rétulo

GHS da ONU
AVISO

Declaragoes de risco Nocivo por ingestao
Pode ser nocivo em contacto com a pele
Provoca irritacdo ocular
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Declaragoes de precaugao
Prevencédo
Resposta

Armazenamento/Eliminagao

2.3 Outros perigos
GHS da ONU

Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.

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

Caso airritagao ocular persista: consulte um médico.

Caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS
ou um médico.

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

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

Estados Unidos da América (EUA)
Segundo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

OSHA HCS 2012

2.2 Elementos do rétulo
OSHA HCS 2012
Declaragodes de risco
Declaragoes de precaugao
Prevencgao
Resposta

Armazenamento/Eliminagao

2.3 Outros perigos
OSHA HCS 2012

Canada
Segundo: WHMIS

Irritagdo ocular ligeira 2B

Causa irritagdo ocular

Lavar cuidadosamente apds manuseamento.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continue a enxaguar.

Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.

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

Este produto ndo é considerado perigoso ao abrigo da Regulamentagdo dos Estados
Unidos da América (Norma sobre Comunicagao de Riscos - 29 CFR 1910.1200).

2.1 Classificagao da substancia ou mistura

WHMIS

2.2 Elementos do rétulo
WHMIS
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2.3 Outros perigos

WHMIS No Canada3, o produto acima referido ndo é considerado perigoso ao abrigo do
Sistema de Informagéo de Materiais Perigosos no Local de Trabalho (WHMIS).

2.4 Outras informagoes

Todos os restantes reagentes, esferas e outros constituintes da mistura estdo em concentragdes inferiores a 1% ou n&o
sdo considerados perigosos ao abrigo das regulamentagdes de comunicagéo de perigos (29 CFR 1910.1200), das
diretivas da UE para a classificagao e rotulagem de substancias ou misturas ou do Sistema Mundial Harmonizado para a
classificagdo e rotulagem de substancias ou misturas.

Secgao 3: Composicaol/informacdes sobre os ingredientes

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

3.2 Misturas

Composicao

Nome do

produto quimico Identificadores % LD50/LC50 |Classificagdes de acordo com regulamentos/diretivas |Comentarios

UE CLP: Tox. aguda 5, H302, H313, H320
10% - 20% 593 mg/kg | GHS da ONU: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. pele 5; Irrit. ocular 2B NDA
OSHA HCS 2012: Tox. aguda 5 (oral); Irrit. ocular 2B

Tiocianato CAS: 593-84-0
de guanidina EINECS: 209-812-1

Secgao 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros socorros

Inalagao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condigbes normais e conforme recomendado. Mover a vitima para o ar livre.
Administrar oxigénio se a respiracao estiver dificil. Nao usar o método boca-a-boca se
a vitima tiver inalado
a substancia; ministre respiragao artificial com o auxilio de uma mascara de bolso
equipada com uma valvula de 1 via ou outro dispositivo médico de respiragédo
adequado. Administrar respiragao artificial se a vitima nao estiver a respirar.

Pele Nao 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 Nao 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 irritagao ocular persista: consulte um médico.

Ingestao Nao devem ser necessarios primeiros socorros se o material for utilizado nas
condi¢des normais e conforme recomendado. Em caso de ingestéo, lavar a boca
com agua (apenas se a pessoa estiver consciente). NAO provocar o vomito. Nao
usar o método boca-a-boca se a vitima tiver ingerido a substancia. Em caso de
ingestao, consultar um médico imediatamente.
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4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos quanto retardados

Consultar a Secgédo 11 — Informagéo Toxicoldgica.

4.3 Indicacao de qualquer cuidado médico imediato e tratamento especial necessarios

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

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingao

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

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

5.2 Perigos especiais provocados pela substancia ou mistura

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

Produtos de combustao Sem dados disponiveis

perigosos

5.3 Conselhos para bombeiros

Roupas protetoras estruturais de bombeiros fornecem APENAS protegéo limitada em caso de incéndio; ndo 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
protecao térmica minima ou nenhuma protecéo.

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

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

Secgao 6: Medidas contra Libertagao Acidental

6.1 Precaucgoes individuais, equipamento protetor e procedimentos em emergéncias

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

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

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

6.3 Métodos e material para contencao e limpeza

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

Consultar a Secgao 8 — Controlo da Exposicao/Protegao Individual e a Secgao 13 — Consideracgdes relativas a
eliminagéo.

Secc¢ao 7: Manuseamento e armazenamento

7.1 Precaugdes para o manuseamento seguro
Manuseio Nao necessita de manuseamento especial. Se o cartucho se partir, evitar o contacto
com os reagentes derramados.
7.2 Condigoes para armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

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

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

Seccgao 8: Controlos e exposigao/protegao individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de Exposicao/Orientagées
Resultado ACGIH NIOSH OSHA
Tiocianato de guanidinio TWA Nao estabelecidos |N&o estabelecidos| N&o estabelecidos

8.2 Controlos de exposicao

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

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

Equipamento de Protecéo Individual

Respiratorio Nao deve ser necessario equipamento respiratorio se o material for utilizado nas
condigbes normais e conforme recomendado. Caso contrario, siga as
regulamentacdes do aparelho de respiracao OSHA que se encontram na norma 29
CFR 1910.134 ou na Norma Europeia EN 149. Em caso de ultrapassagem dos limites
de exposicao ou da ocorréncia de sintomas, usar um aparelho de respiragéo
aprovado pelo NIOSH/MSHA ou pela Norma Europeia EN 149.

Olhos/Face Usar 6culos de protegao contra salpicos de produtos quimicos.

Pele/Corpo Usar vestuario de protecao

Controlos Ambientais de Seguir as melhores praticas para gestao do local e eliminagéo dos residuos.
Exposicao

Chave para abreviaturas
OSHA = Agéncia para a Seguranga e Saude no Trabalho
TWA = A Média Ponderada tem por base a exposic¢ao 8 h/dia, 40 h/semana
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Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Data de substituigdo: Maio de 2020

\ Seccao 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacgoes sobre Propriedades Fisicas e Quimicas

Descricdo do material

Os reagentes séo liquidos
transparentes e incolores,

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

Cor Incolor Odor Inodoro

Limiar do Odor Dados em falta

Propriedades gerais

Ponto de ebulicio 100 °C (212 °F) Panto de fusdo/Ponto de 0 °C (32 °F)

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

Gravidade especifica/Densidade
relativa

Dados em falta

Solubilidade em agua

Dados em falta

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

Presséao do vapor

Dados em falta

Densidade do vapor

Dados em falta

Taxa de evaporagao

Dados em falta

Inflamabilidade

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

UEL

Dados em falta

LEL

Dados em falta

Autoignicéo

Dados em falta

Inflamabilidade (s6lido/gasoso)

Dados em falta

Ambiental

Coeficiente de particdo
octanol/agua

Dados em falta

9.2 Outras Informagoes
Nao foram observados parametros fisico-quimicos adicionais.

Seccgao 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 reagoes perigosas
N&o havera polimerizagcéo perigosa.

10.4 Condigoes a evitar

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

Acidos, agentes oxidantes.

10.6 Produtos de decomposig¢ao perigosos
A queima do cartucho de plastico contendo reagentes pode libertar derivados toxicos.

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

\ Seccao 11: Informacgdes toxicologicas

11.1 Informagoes sobre efeitos toxicolégicos

Componentes

Tiocianato de guanidinio

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

Propriedades do GHS

Classificagao

Toxicidade aguda

EU/CLP+Dados em falta

GHS da ONU 3-Toxicidade aguda - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Dados em falta

Corrosaol/irritagao cutanea

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

Lesaolirritagéo ocular grave

EU/CLP-Dados em falta
GHS da ONU 3-Irritagéo ocular ligeira 2B
OSHA HCS 2012-Irritag&o ocular ligeira 2B

Sensibilizagao da pele

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

Sensibilizagao respiratoria

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

Perigo de aspiragéao

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

Carcinogenicidade

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

Mutagenicidade de células germinativas

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

Toxicidade da reprodugéo

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

EU/CLP+Dados em falta

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

STOT-RE UN GHS 3+Dados em falta

OSHA HCS 2012-Dados em falta
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Potenciais efeitos na saude

Inalagao

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

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

Agudo (Imediato) Causa irritagéo ocular.
Crénico (Retardado) Sem dados disponiveis
Ingestao

Agudo (Imediato) Nocivo por ingestao.

Cronico (Retardado) Sem dados disponiveis

Chave para abreviaturas
LD = Dose Letal

\ Secgao 12: Informagodes ecolégicas

12.1 Toxicidade
LC50 (guppy): 89,1 mg/l @ 96 h

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Dados dos materiais em falta.

12.3 Potencial bioacumulativo
Dados dos materiais em falta.

12.4 Mobilidade no solo
Dados dos materiais em falta.

12.5 Resultados de avaliagao PBT e vPvB
Nao foi feita a avaliagdo PB e vPvB.

12.6 Outros efeitos adversos
Nao foram encontrados estudos.

Seccgao 13: Consideragoes sobre a eliminagao

13.1 Métodos de tratamento de dejetos

Produto residual Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgéo local, regional,
nacional e/ou internacional.
Embalagem residual Eliminar o conteudo e/ou recipiente de acordo com a regulamentacgéo local, regional,

nacional e/ou internacional.
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13.2 Outras informacgoes

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

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

Secc¢ao 14: Informagoes sobre transporte

14.1 Nimero na
ONU

14.2 Nome de
transporte
adequado (ONU)

14.3 Classe(s) de
transporte de risco

14.4 Grupo de
embalagem

14.5 Perigos
ambientais

DOT N&o regulamentado N&o regulamentado Nao regulamentado N&o regulamentado N&ao aplicavel
TDG N&o regulamentado N&o regulamentado N&ao regulamentado N&o regulamentado Nao aplicavel
IMO/IMDG | Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado N&ao regulamentado N&ao aplicavel
IATA/ICAO | Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao aplicavel

14.6 Precaugodes especiais para o utilizador

Nenhuma especificada.

14.7 Transporte a granel segundo o Anexo Il de MARPOL 73/78 e o codigo do IBC

Dados em falta.

Seccao 15: Informagoes regulamentares

15.1 Regulamentos/legislacao de seguran¢a, saude e ambientais, especificos da substancia
ou mistura
Classificagoes de Risco SARA Agudo

Inventario

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

Canada - WHMIS - Classificagao de Substancias

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado

Canada - WHMIS - Lista de Divulgacao de Ingredientes

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 Nao listado
Ambiente

Canada - CEPA - Lista de Substancias Prioritarias

*Tiocianato de guanidinio 593-84-0 N&o listado
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Estados Unidos da América

Trabalho

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

*Tiocianato de guanidinio

E.U.A. - OSHA - Quimicos com Regulamentagéo Especifica
*Tiocianato de guanidinio

Ambiente
E.U.A. - CAA (Lei do Ar Puro) - 1990 Poluentes Atmosféricos Perigosos
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Substancias Perigosas e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatéria
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Radionuclideos e Respetivas Quantidades de
Comunicagao Obrigatéria
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secc¢ao 302 Quantidades de Comunicagao Obrigatéria de
Substancias Extremamente Perigosas da EPCRA
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Seccédo 302 Planeamento de Quantidades Limite de
Substancias Extremamente Perigosas
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgao 313 - Relatério de Emissao
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - CERCLA/SARA - Secgéao 313 - Listagem de Produtos Quimicos PBT
*Tiocianato de guanidinio

Estados Unidos da América - Califéornia

Ambiente
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Lista de Substancias Cancerigenas
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - 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. - Califérnia - Proposta 65 - Sem Niveis de Risco Significativos (NSRL)
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugao - Mulheres
*Tiocianato de guanidinio
E.U.A. - Califérnia - Proposta 65 - Toxicidade para a Reprodugéo - Homens
*Tiocianato de guanidinio

15.2 Avaliagao da Seguranca Quimica
Nao foi efetuada qualquer Avaliagdo da Seguranga Quimica.
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Data de substituigdo: Maio de 2020

\ Secc¢ao 16: Outras informagoes

Frases relevantes
(codigo e texto completo)

Renuncia/

Declaragao 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 irritagao ocular

A informagao supramencionada baseia-se em dados que nos foram disponibilizados e
é tida como correta. Dado que a informagao pode ser aplicada em condicdes fora do
nosso controlo e com as quais podemos nao estar familiarizados, ndo assumimos
qualquer responsabilidade pelo resultado da sua utilizagao, e todas as pessoas que a
recebam tém de determinar individualmente os efeitos, as propriedades, as protegdes e
os procedimentos de eliminagao que se aplicam as suas condigdes particulares. Nao se
assume qualquer representagao ou garantia, implicita ou explicitamente (incluindo
garantia de adequacédo ou comerciabilidade para uma finalidade especifica) em relagcao
aos materiais, a exatiddo desta informacao, aos resultados obtidos decorrentes da sua
utilizacéo ou a perigos relacionados com a utilizagdo deste material. Deve-se ter
cuidado no manuseamento e utilizagdo deste material. A informacéao anterior é
disponibilizada de boa-fé e é tida como exata. A data de emissao, fornecemos toda a
informagéao relevante para um manuseamento previsivel do material. No entanto, caso
ocorra um incidente adverso associado a este produto, esta ficha de dados de
seguranga nao substitui, nem se pretende que substitua, a consulta de um profissional
com formacgao adequada.
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MacnopTt 6e3onacHocTn MaTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmynneHus e cuny: Asryct 2021 e. Xpert CT/NG Assay
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Mat 2020 e.

Pazgen 1. O6wume cBegeHus o BewecTBe/cMecu U nponsBoguTerne

1.1 UpeHTudmkaTtop npoaykra

HanmeHoBaHue npoaykrta Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay

Koa npopykTa GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 PekomeHOOBaHHbLIE U He pekoMeHAoOBaHHbLIE CNocoobI npuMmeHeHuUs BewecTBa Ui cmecu

PekomMeHAOBaHHbIe cNoco6bl [ UCMOMb30BaHUs B J1TabopaToOpHbIX YCIOBUSIX
npUMeHeHus

1.3 CBegeHusa o6 opraHMsauumm, npeagocTtaBuBLLEN NacnoOpT 6e30nNacHOCTU MaTepuana

MpousBoauTtenns Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
United States
www.cepheid.com
EUA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (o6wmin) 1 (888) 838-3222 — CLUA, gononHurt. 2
TenedoH (o6wmin) 1 (408) 541-4191 — 3a npepenamun CLUA
MocTaBLKUK Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
TenedoH (o6wmm) 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

AscTtpanus n Hosas 3enaHauns: TechSupportANZ@cepheid.com

TenedoH (ABcTtpanua) 1800 107 884

1.4 TenecoH AnA 3KCTPEHHOW CBA3MU

MpousBoauTtenob 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — KpyrnocyTo4HbIn TenedoH 3KCTPEHHOIO BbI30Ba
MpousBoauTtenob 1 (352) 323-3500 — 3a npepenamun CLUA
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MacnopTt 6e3onacHocTn MaTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmynneHus e cuny: Asryct 2021 e. Xpert CT/NG Assay
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Mat 2020 e.

Paspen 2. UpeHTudmkauma onacHocTun

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

2.1 Knaccudumkaumsa BewecTsa Unm cMecu

PernameHT CLP Cneaywowmii nacnopT 6e30nacHOCTM MaTepuarna AeNCTBUTENEH TOMNbKO AJ19 rOTOBON
CcMecu, Ncnosnb3yemon B labopaTopHbIX ycrioBusix. [pogyKT coaep uT rpaHyrbl 1
peakTVBbl B KapTpUOKe UIK B OTAENbHBIX KOHTENHEpaXx. VICKMo4eHNst B OTHOLLEHWN
pasrnalleHns MHpopMaLMM O HEKOTOPbLIX KOMMOHEHTaX NPeayCMOTPEHbI CTaTbemn
1(5)(d) PernamerTa CLP u pasgenom 29 Ceoaa deaepanesHbix npasun (CFR) CLUA, cT.
1910.1200(g)(2)(I)(C)(1)&(2).

He knaccudmumpyetcs

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

PernameHT CLP
Yka3aHusa Ha onacHocTb H302 — BpeagHo npu npornartbiBaHnn
H313 — MoxeT NnpuyunHnTL Bped Npy nonagaHnm Ha Koxy
H320 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NpeaoOCTOPOXKHOCTU
Mpodcdmnaktnka P264 — Nocne ncnonb3oBaHUs TWATENbHO BbIMbITb.
P270 — He npuHMmaTh nNuLly, HE MUTb 1 HE KYPUTb B NPOLIECCE MCMNOMb30BaHMS
3TOro nNpoaykra.

PearmpoBanne P301+P312 — JEMCTBWA NPU NPOIMATbIBAHWW. Mpy nnoxom camouyBCTBUM
HemegneHHo obpaTtutbes B TOKCUKONOTMYECKUW LUEHTP unu k Bpayy-
cneumanucty/TepanesTy.

P330 — NMpononockaTb poT.
XpaHeHuel/yganenme B P501 — YganeHvne B 0TXO4bl Tapbl /U COAEPXMMOro AOMKHO OCYLLECTBIATHCS B
oTxoabl COOTBETCTBMM C MECTHBIMU, PEMMOHANBHBIMU, FOCY4APCTBEHHBIMW U/MMK
MeXOyHapOL4HbIMW HOPMaMM.

2.3 [pyrue cpakTtopbl ONacHOCTU

PernameHT CLP CornacHo Pernamenty EK Ne 1272/2008 (CLP) aToT matepuan He cuuTaeTca
OMacHbIM.

CI'C OOH, pepakuus 3 (CoaepxaHne MapKMpoBKU, yKa3biBaeMOMN Ha NpoayKLUn)
CornacHo: CornacoBaHHasi Ha rno6anbHOM YPOBHe cucTemMa Knaccudmkaumm onacHOCTM U MapKUPOBKHU
xumuyeckon npoaykuum (CI'C) OOH: TpeTba nepecMoTpeHHas pegakuumsa

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa unm cMmecu

CIc OOH OcTpas TOKCMYHOCTb, NepoparbHo, 5
Cnaboe pasapaxeHune Koxu, 5
Cnaboe pasgpaxeHue rnas, 2B
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MacnopTt 6e3onacHocTn MaTtepuana Xpert CT Assay
Hama ecmynneHus e cuny: Asryct 2021 e. Xpert CT/NG Assay
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Mat 2020 e.

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

Crc ooH
BHUMAHMUE!

Yka3aHuA Ha onacHocTb BpeaHo npu npornatbiBaHum
MoxeT NpuMYMHUTE BpeA Npy nonagaHnm Ha KOXxy
Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas
Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTHU

MpodmnakTuka [locne Mcnonb3oBaHNA TLATENBHO BbIMbITb.

PearnpoBaHue [lpu pasgpaxxeHnn Koxu: obpaTUTbCs 3a MEOULIMHCKON KOHCYIbTaLNen/moMOLLbIO.
OENCTBUA NPY NOMNAOAHUN B TMA3A. OCTOPOXHO NPOMbITH BOAOI B TEYEHME
HECKONMbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE MMH3bl, €CMW Bbl UMW MONb3YeTECh U €CIN
37O nerko caenatb. [poaomKMTE NPOMbIBaHUE.
Ecnu pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTbCS 3a MEANLIMHCKON
KOHCYIbTauMen/moMoLbHo.
Mpw Nnoxom camouyBcTBUM 06paTUTLes B TOKCUKOTOMMYECKUN LLEHTP unm k
Bpayy-cneynanucty/TepanesTy.

XpaHeHue/yganeHune B YganeHvue B OTXOAbl COOAEPXKMMOro U/Mnm Tapbl AOMKHO OCYLLECTBATHCS B
oTxoabl COOTBETCTBMM C MECTHBIMU, PETMOHANBHBIMU, FOCYAaPCTBEHHBIMW U/MMn

MeXOyHapOAHbIMU HOPMaMW.

2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU

CIrc OoH B cooTtBeTcTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha rrnobanbHOM YPOBHE CUCTEMON
Knaccmdmkauum onacHOCTU U MapKMpOBKM xuMmmndeckon npoaykuum (CIFC) gaHHbIn
NPOOYKT CUMTAETCS OMNacHbIM.

CWA
CornacHo: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knaccudumkaumsa Bewectsa unm cmecu
OSHA HCS 2012 Cnaboe pasgpaxeHuve rnas, 2B

2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU

OSHA HCS 2012
YKa3zaHuA Ha onacHOCTb Bbi3biBaeT pasgpaxkeHue rnas.
Mepbl NpegoCTOPOXKHOCTH

MpodmnakTuka [locne ncnonb3oBaHNA TLLATENBHO BbIMbITb.

PearnpoBanmne [ENCTBUA NPU MOMAJAHUMN B IMAS3A. OCTOPOXHO NPOMbITL BOAOWN B TEYEHNe
HECKOMNbKMUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE MNNH3bI, €CMX Bbl UMW NOMb3yeTech U eCnu
370 nerko caenartb. [1pogomKuTL NpoOMbIBaAHKE.
Ecnun pasgpaxeHue rnas He NpoxoauT: 06paTUTbCH 3a MeAULIMHCKON
KOHCYNbTaunen/mnoMoLLbHo.

XpaHeHuel/ypaneHue B YaaneHue B OTX04bl COOAEPXUMOro U/Mnm Tapbl JOMKHO OCYLLECTBAATLCS B
oTXoAbl COOTBETCTBUM C MECTHbLIMU, PEMMOHANbHbLIMU, FOCYAapPCTBEHHbIMU N/NNn

MeXayHapOAHbIMU HOPMaMW.
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2.3 Opyrue dakTopbl ONacHOCTU

OSHA HCS 2012 CornacHo rocygapctBeHHbIM Hopmam CLUA (gokymeHT 29 CFR 1910.1200 —
CrangapT-TpeboBaHme 06 onoBeLeHnn 06 ONacHOCTM) STOT NPOAYKT HE cYMTaeTcs
OnacHbIM.
KaHapa

CornacHo: WHMIS

2.1 Knaccudmkaumsa Bewectsa unm cmecu

WHMIS He knaccudpumumpyetca
2.2 OnemMeHTbl MapKUPOBKU
WHMIS MapkupoBka He TpebyeTcs.
2.3 Opyrue dpakTopbl ONacHOCTU
WHMIS B KaHage ykasaHHOe BblLLEe BELLECTBO cornacHo TpeboBaHmsam NHdopmaLnoHHOM
CUCTEMbI MO onacHbIM matepuanam Ha pabounx mectax (WHMIS) He cumTaeTcs
ONacHbIM.

2.4 [JononHuTenbHaa nHdopmauusa

Bce ocTanbHble peakTuBbl, rpaHynbl 1 Npodne cocTaBnstolmne npeacTaBneHbl B CMECH B KOHUEHTpauusax meHee 1% unu
He cuuTarTcsa onacHbiMu cornacHo CtaHgapTam-TpeboBaHuam CLUA o6 onoselleHmmn 06 onacHocth (29 CFR
1910.1200), anpektusam EC B 0THOLLEHUN KNaccudUKaumMm 1 MapkUpOBKM BeLLECTB U cMecen 1 CornacoBaHHOW Ha
rnobansHOM YpOBHE CUCTEME KrnaccudmkaLmm onacHoCT! 1 MapKMpOBKU Xummudeckorn npoaykumm (CIre).

Pazpgen 3. CoctaB/MHopMmaLMa 0 KOMMNOHEeHTax

3.1 BewectBa
MaTepman HE OTBEeYaeT KpUTepnam KJ'IaCCI/I(bI/IKaLI,I/II/I, NnpUMEeHAEMbIM K BeLleCcTBaM.

3.2 Cmecu
CocrtaB

Xumunyeckoe UneHTUduKaTOpHI % LD50/LC50 Knaccudmkaumsa B cooTBeTCTBUM C KoMMmeHTapun

HauMeHoBaHue HOPMaMU/NOCTAHOBIEHUSAMU
EU CLP: ocTtpas TokcuyHocTb 5, H302, H313, H320

. an CI'C OOH: ocTtpas ToKCUYHOCTb 5 (nepoparnbHO);
:z(a)H:gﬂgf gmslz'é’g%%%_%12_1 10-20% 593 mr/kr pasgpaxeHue Koxu 5; pasgpaxeHue rnas 2B HeT AaHHbIX
H : OSHA HCS 2012: octpas TOKCUYHOCTb 5 (nepopanbHo);

pasgpaxeHve rnas 2B
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Paspen 4. lNepBas meguUMHCKaa NoMoLb

4.1 OnucaHue mep nepBoM MeAULMHCKOWU NOMOLUMU

BabixaHue OxupgaeTtcs, 4To NnepBasi NIOMOLLb He NoTpebyeTcs, ecrnv matepuyan Ncnonb3yeTcs
B 0ObIYHBIX YCMOBKAX U C cobniogeHnemM pekomeHgaumin. BeiHecTn noctpagasLuero
Ha cBexun Bo3ayx. [pu 3aTpyaHEeHHOM AbixaHun gaTe kucropogd. MNpv BabixaHum
BELLEeCTBa He NMPUMEHSTb MCKYCCTBEHHOE AblXaHue poT-B-poT. BeinonHuTb
WCKYCCTBEHHOE ObIXaHWNe C MOMOLLIbIO KapMaHHOW MacKu C KranaHoM OOHOCTOPOHHETO
OencTBnAa Unn apyroro NOAXoasALLEero MeamuUmMHCKOro yctpomncTaa. [pun octaHoBke
OblIXxaHus obecnevnTb UCKYCCTBEHHOE AbixaHne/VBJ1.

Koxa OxunpaeTcs, 4To NnepBas NOMOLLb He NOTpebyeTcs, ecrnv MaTepuyarn UCNosb3yeTcd
B 0ObIYHbIX YCIOBKAX U C cobntogeHnemM pekomeHgaumi. [Npy He3HaYUTENBHOM
KOHTaKTe C KOoXXeln nsberante pacnpocTpaHeH s Matepuana Ha He3aTpOHyThble
yyacTku. B cnyyae KoHTakTa BeLlecTBa C KOXew HesameanurensHO NPpOMbIThb
NMOPaXXeHHbIN y4acTOK NPOTOYHOM BOAOW B TeYEHNe He MeHee YeM 20 MUHYT. CHATb 1
N30NMPOBaTh 3arps3HEHHYI0 OOexXay.

Ma3sa OxupaeTcs, 4YTo NnepBasi NTOMOLLb He noTpebyeTcs, ecrnu Mmatepuan UCNonb3yeTcs B
0ObIYHbIX YCNOBUSIX U C cOBnogeHnem pekomeHgaumi. B cnyyae nonaganms
BeLLleCTBa He3aMeANMTENbHO NPOMbITh rfa3a NPOTOYHOM BOAOW B TEYEHME HE MEHEE
yem
20 muHyT. Ecnn pasgpakeHue rnas He NpoXoauT: obpaTnTbCst 3a MeOULIMHCKON
KOHCyNnbTauMen/momoLLbHo.

MpornaTtbiBaHue OxupgaeTcs, 4To nepBasi NIOMOLLb He MOTpebyeTcs, ecrnv Mmatepuvan Ncnonb3yeTcs
B 0ObIYHbIX YCIOBUAX U C cobntogeHneM pekomeHgaumi. MNpy npornatsiBaHm
MpoMoJiockaTe pOT BOAOM (TOMBKO ECMNW YEroBEK HAXOAMTCHA B CO3HaHuM). HE
BbI3blBaTb PBOTY. He MPUMEHATL NCKYCCTBEHHOE AblXaHWe poT-B-poT Npu
npornaTbiBaHUM BelecTBa. [pu npornaTeiBaHnM MaTepuana cpasy e obpaTntbes K
Bpayy.

4.2 Hanbonee BaXHble CUMNTOMbI U nocneancTeuA, nposaensaowmneca HemenreHHoO n €
3apepxKon
Cwm. pasgen 11, «Tokcukonormnyeckas nHgopmarmsa».

4.3 Mpu3Hakn Heo6X0AMMOCTU HEOTITIOXKHOW MeAMLIMHCKOW NOMOLLU U CreuuanbbHOro nevyeHus

MpumeyaHus ansa Bpaya JleyeHune ocHoBbIBaTb Ha HabnogaemMbIx cuMnToMax. YUntbiBaTb BO3MOXHOCTb
OLHOBPEMEHHOI0 Ype3MEPHOro BO3AENCTBUS HA NaUMEHTa U APYrnX BELLECTB,
NOMUMO LaHHOro NPOAYKTa.

Pazgen 5. Mepbl npoTuBonoXxapHou 6e3onacHoCcTu

5.1 CpepacTtBa noxapoTylueHus

Moaxopawme cpeacTBa KPYTHBIE MNMOX>XAPBI. Cyxoe xuMmnyeckoe orHeTyLuallee cpeacTBo, YrNeKUCnbIn ras3
noxapoTyLueHus (CO2), cnupToycTonydmsble neHoobpasoBaTenn, pacnblfeHHas Boaa.
HEBOINbLUNE MNMOXAPbI. Cyxoe xumnyeckoe orHeTyliallee CpeacTso, Yrnekncnbin
ras (CO2), pacnbineHHas Boaa.
HenpurogHblie cpeacTBa [daHHble oTcyTCTBYIOT
noXapoTyLueHUs
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5.2 OcoOble acnekTbl oNacHOCTU BellecTBa U cMecu

Ocobas orHe- u MnacTMaccoBbIii KApTPUAK COAEPXKUT PeaKTMBbI, CMIOCOBHbLIE BbIAENSATb TOKCUYHbIE
B3pPbIBOONACHOCTb ucrnapeHusi: okcuapl yrrepoaa, okcuabl cepbl, OKCUAbl a3oTa.

OnacHble NpoAyKTbl ropeHnst  [1aHHble OTCYTCTBYOT

5.3 PekomeHpgauum no noXxapoTtyweHunro

3awmTHasa ogexaa noXxapHbiX Ans TYLWEHUS NoXapoB B 34aHusax obecnedmnBaeT orpaHMyeHHyto 3awmty TOJNTbKO B
YCINOBMSX NOXapa; OHa He ABnseTcs 3PdEKTUBHBIM CPEACTBOM 3aLUMThl MPU pasnmBax C BO3MOXHbIM
HernocpeaCcTBEHHbIM KOHTAKTOM C BeLLEeCTBaMMU.

HocuTb ogexay Ans XMMUYECKOW 3alUmTbl, pEKOMeHO0BaHHy0 nponssogutenemM. OHa MoxXeT 6bITb ManoaddekTuBHa
U HeadeKTUBHA B Ka4yecTBe TEMMOBOM 3aLUNThI.

Mcnonb3oBaTb aBTOHOMHbIE AbIXaTerbHble annapaTbl, paboTaloLme B peXnUMe NosoXUTENBHOIO AaBIEHNS.
HEBOJIbLUNE MOXAPbDI. Y6epuTe KOHTENHEPDLI U3 30HbI NMOXapa, ecriv MOXeTe caenaTtb 3To 6e3 pucka.

Pasnen 6. Mepbl no npeaoTBpaLieHnio U NMIMKBUAALMKM NOCNeaCTBUNA ClyYanHoro Bbibpoca
Matepuana

6.1 Mepbl no o6ecneyeHuto NMYHOM 6Ge30NacHOCTU, CpeAcTBa 3alinTbl U AeUCTBUSA B
Yype3Bbl4YaHOW CUTYyaLuun
Mepbl no o6ecnevyeHuUo B cnyyae paSGVITVIFI KapTpuoxa aktyalibHbl YKa3aHHbIe Mepbl No obecneyeHuto
NM4YHOM Ge3onacHoOCTU nnyHou 6e3onacHocTU. Micnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLYHO 3alUTHYO ogexay. He
xoauTe no pa3ﬂI/ITOMy/I'IpOCbIﬂaHHOMy martepuany. He anKacaPlTer K
noBpeXaeHHbIM KOHTeVIHepaM nnn paSJ'IVITOMy/I'IpOCbII'IaHHOMy Mmartepuarny, eCriii HeT
COOTBeTCTByPOLLI,eVI 3aLLI,VITHOI7I oaexnabl. npOBeTpVITe 3aKpbITbl€ NOMELLEHUA.

Dencrteua B ‘lpe3Bbl‘lal7leIX Oxunpaetcs, 4To OKCTPEHHbIE Mepbl HE I'IOTpe6YIOTCFI, ecnn martepuarsn ncnosib3yeTcq
cUTyauumax B OBObIYHbIX yCrnoBudax un c cobntogeHnem peKOMeHﬂaHMVI.

6.2 Mepbl no 3awmTe oKpyxarLen cpeabl
He OonyckaTtb nonagaHua B BOOOTOKU, KaHarnm3auunwo, noasarbl U 3aMKHYTbIE NMPOCTPaHCTBA.

6.3 MeTtoabl U cpeacTBa noKanusaumm n O4YUCTKU

MeToabl 1 cpeacTBa Mpy HeGonbLUMX pa3nMBax Ucnonb3yinTe nepyatku. [Ina cbopa BewecTsa
riokanusaumm ncnonb3yinTe GyMaxHble nonoTeHua. He cnneath nponuTbie BelecTsa B
M OYUCTKMN KaHanmsaumio.

6.4 Ccbinku Ha gpyrue pasgenbl

Cwm. pasgen 8, «Mepbl KOHTPOSSi BO3AEWCTBUS U CPEACTBa MHAMBMOYaNbHON 3alnTbI», U pasgen 13, «Ycnosus
yaaneHus B 0TXodbl».

Paspgen 7. NpaBuna obpalieHusa n xpaHeHus

7.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU NMpU o6paLleHMn C NPOAYKTOM

O6palieHue Ocoboe obpalleHune He TpebyeTcs. B cnydae pas3dvtus kaptpugxa naberavre
KOHTaKTa C pasnuBLUMMUCS peaKkTUBaMW.
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7.2 YcnoBus 6e30nacHOro XxpaHeHust U y4yeT (pakTopoB HECOBMECTUMOCTH

MecTo xpaHeHus

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

XpaHWTb COrNacHO ykasaHUsiM Ha yrnakoBke. XpaHWUTb BAanu OT HECOBMECTUMbIX

mMaTepuanoB. XpaHUTb Noj 3amMKoM. XpaHWTb B MIIOTHO 3aKPbITOM

KOHTeHepe/ynakoBKke B NPOXJ1agHOM, XOPOLLIO NPOBETPUBAEMOM MECTE.

7.3 OcobOble cnocobbl NpUMeHeHuUs!
Cwm. pasgen 1.2, «PekomeHaoBaHHble CNOCo6bl MPUMEHEHUS».

Paspnen 8. Mepbl KOHTPONA BO3AEeUCTBUSA U cpeacTBa MHAMBUAYaNbHOMU 3aWmThbl

8.1 KoHTponbHble napamMmeTpbl

MpepenbHO AoNyCcTUMbIe KOHLEHTpauuu/pekoMmeHaauum

Pe3ynbTtart

ACGIH

NIOSH

OSHA

l'yaHuauHTUOUMaHaT

TWA

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

He yctaHoBneHo

8.2 Mepbl KOHTPONA BO34EeNCTBUA

NHxeHepHO-TEXHUYeCKue
MeponpusaTusi/cpeacTea

KOHTpOnA

MHauBuayanbHble cpeacTBa 3alWuUThl
3awuTa opraHoB AblXaHUsA

3awmTa rnas/nuua

3awmTa KOXHbIX
nokpoBoB/Tena

3awumTa oKpyxatoLien cpeabl

CokpalueHus

Cnep,yeT obecneunTb XOopoLyro 06Ll.l,y|'0 BEHTUNAUMIO. IHTEHCUBHOCTb BEHTUNALMMK
OOJKHa COOTBETCTBOBATb YCITOBUAM XpaHeHI/IFl/VICI'IOJ'IbSOBaHVIFI. Ecnu BO3MOXHO,

NCNomb3ynTe M30NMpPoBaHHOE paboyme NPOCTPaHCTBO, MECTHYHO BbITSKHYHO
BEHTUMSALMIO U NPOYME UHXEHEPHO-TEXHUYECKME CPEeACTBaA AN CAEPXKNBAHUS
KOHLIeHTpaLuu BellecTBa B Bo3ayxe Ha ypoBHe Huxe IMOK. Ecnv MNOK He
YCTaHOBJIEHbI, NOAAEPKUBANTE NPUEMIIEMbIE KOHLIEHTPAaLMM BELLLECTBA B BO3ayXe.

Oxwnpgaetcs, 4To cpencrtea 3alnTbl OpraHoB AbiXaHua He r|0Tpe6y}0Tc;|, ecnm

mMaTepwuarn ncrnonb3yeTcs B 0Obl4HbIX YCIOBUAX U C cobrnogeHem pekoMeHgauuin. B
NMPOTMBHOM crny4ae cobnioganTte pekomeHgaumm no NCnofnb3oBaHUI0 PECNMPATOPOB
Ynpaenenus oxpanbl Tpyaa (OSHA) CLUA, nanoxeHHble B gokymeHTe 29 CFR
1910.134, unn EBponeiickoro ctaHgapTta EN 149. Npu npesbiweHun MOK nnn
0BHapy>XeHUN NPU3HAKOB MOPaXKeHMS NCNONb3ynTe pecnmpaTopbl, 0006peHHbIe
HaumoHanbHeIM MHCTUTYTOM No 6e3onacHocTu u rurneHe Tpyaa (NIOSH) CLUA,
YnpaBneHvem no 6e30nacHOCTU 1 oOXpaHe Tpyaa B A0ObIBatoLLEe MPOMBbILLNIEHHOCTH
(MSHA) CLLA vnu EBponerickum ctangaptom EN 149.
Hocnte 04YkM XMMu4eckom 3allnThbl.

Vicnonb3yinTte 3almnTHy0 oaexay.

OSHA = Ynpasnenue oxpaHbl Tpyaa, CLUA (Occupational Safety and Health Administration).
TWA = CpefHeB3BeLLEHHas BO BpEMEHU KOHLEHTPaLUs, BblYUCHsieMas HA OCHOBaHUM BO3AENCTBUS B TeYeHUe 8 yacoB B AeHb, 40 YacoB B Hegernto.
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Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

\ Pasgen 9. ®usnyeckme n xummn4eckme cCBOMCTBa

9.1 UHcopmaumnsa o hpnan4yecknx u XMMM4YeCKMX CBOMCTBaX

OnucaHue mMaTepuana

PeakTtunebl npeacrasnsatoT cobon
npo3payHble 6ecuBeTHbIE

dunanyeckasn popma Kungkoctb BHelwHui Bug/onucaHne XupgkocTtn 6e3 3anaxa, B
OCHOBHOM BydhepusoBaHHbIE B
BOAHbIX pacTBopax.

LiseT [Tpo3payHas 3anax Be3 3anaxa

Mopor oulylleHrs 3anaxa [aHHble OTCYTCTBYIOT

O6wue cBOMCTBA

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

nnasneHus/3amep3aHns
TemnepaTypa pasnoxeHus [aHHble OTCYTCTBYOT pH ot 3,5 008,8

YnenbHbI BEC/OTHOCUTENbHast
MIIOTHOCTb

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

PaCTBOpVIMOCTb B BOAEe

[JaHHble oTcyTCTBYIOT

BsaskocTb [aHHble OTCYTCTBYIOT BapbiByaTbie cBONCTBA [aHHble OTCYTCTBYIOT
OkuncnuTenbHble CBOMCTBA: [aHHble oTCyTCTBYIOT
JleTyyecTtb

[asnexve napos

[aHHble oTcyTCTBYIOT

[MnoTHOCTb napos

[aHHble oTcyTCTBYIOT

VIHTEHCMBHOCTb ncnapeHua

[aHHble oTcyTCTBYIOT

BocnnameHssemocTb

ot 182,2222 po 293,3333 °C (ot
360 go 560 °F) (peaktvB
CBSI3blBaHNSA)

BKIB (BepxHuii npegen
B3pbLIBAEMOCTH)

[JaHHble oTCyTCTBYIOT

HIMB (HwxHWI Npegen
B3pbIBAEMOCTH)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

CamoBocnnameHeHne

[aHHble oTCyTCTBYIOT

BocnnameHsiemocTs (B
TBEPAOM, razoobpasHom
COCTOSIHWN)

[aHHble oTCyTCTBYIOT

B oTHOLWIEHUM OKpyKaloLLer cpeabl

KoadhdurumeHT pacnpeaeneHus
oKkTaHon/soga

[aHHble oTCyTCTBYIOT

9.2 [lononHutenbHasa nHgopmauma
,U,OI'IOJ’IHI/ITeﬂbeIe cbmswqecme M XMMWYECKME CBONCTBA HE 06Hapy>|<eHb|.

Pazgen 10. CTabunbHOCTb U peakuMOHHaA CMOCOOHOCTb

10.1 PeakuuoHHass cCNOCOOHOCTb
B HOPMaribHbIX YCNOBUAX NCNOJIb30BAaHNA ONnacHble peakunn HEN3BECTHDI.

10.2 XumMunyeckana cTabUNbHOCTb

CTtabunbHo

10.3 BepoATHOCTb ONacHbIX peakuumn
OnacHas nonmMepun3aumna He NponcxoaunT.

10.4 YcnoBus, KOTOpbIX cneayeTt nsderatb

HecoBmecTumble maTtepuarnbl. an/I CXUraHun nnactMmaccoBOro KapTpuaoxa, cogepxallero peaktmBbl, MOryT
BbICBOOOXAAaTbCS TOKCUYECKME BELLLECTRA.
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10.5 HecoBmecTumMble MmaTepuanbl
Kucnotbl, okucnurenu.

10.6 OnacHble NPoAYKTbI pa3foXeHus

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Mpn cxxmnraHnm NnacTmMaccoBOro KapTpuaka, cogepxalliero peaktmebl, MOryT BbICBOOOXAATbCSA TOKCUYECKME BELLECTBA.

Paspnen 11. Tokcukonornyeckas nHdopmaumsa

11.1 UHhopmaLma 0 TOKCUKONOrM4ecKkux nocrneacTBuax

KomnoHeHT
lN'yaHuguHTMOuMaHaT 593-84-0 |OCTpa;| TOKCUYHOCTb: BHYTPUOPIOLWMHHOE BBeAEeHME - Mblwb LD50 « 593 mr/kr
CsowctBa (CI'C) Knaccudmkaums

OCTpaﬂ TOKCUYHOCTb

EU/CLP ¢ [laHHble OTCYTCTBYIOT

CI'C OOH 3 * OcTpast TOKCMYHOCTb — NepoparnbHO — KaTeropus 5 — pacyeTHas
OLieHKa ocTpolt TokendHocT ATEmix (nepopansHoe BBeaeHue) = 2965 mr/kr
OSHA HCS 2012 + [JaHHble OTCYTCTBYHOT

Pasbegarollee/pasapaxatolee BO3AENCTBUE HA KOXY

EU/CLP ¢ [laHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3+ Cnaboe pasgpaxeHune Koxu, kateropus 3
OSHA HCS 2012 + [JaHHble OTCYTCTBYHOT

CepbesHoe nospexaeHve/pasapaxeHue rnas

EU/CLP ¢ [laHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH 3+ Cnaboe pa3sgpaxeHue rnas, kateropus 2B
OSHA HCS 2012 - Cnaboe pasgpaxeHue rnas, kateropusi 2B

CeHcunbunmnsaumns Koxu

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

CeHcnbunusaums opraHoB AblxaHusi

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

OnacHocTb npu acnupauumn

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

KaHLl,epOFEHHOCTb

EU/CLP ¢ [1aHHble OTCYTCTBYHOT
CI'C OOH 3 - [laHHble OTCYTCTBYHOT
OSHA HCS 2012 + [laHHble OTCYTCTBYIOT

MyTaFeHHOCTb Ana 3apoablleBbIX KNEeTOoK

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

Tokcuyeckoe AeicTBUE Ha PENPOOYKTUBHYO
YHKLMIO

EU/CLP ¢ [laHHble OTCYTCTBYIOT
CI'C OOH 3 * JlaHHble OTCYTCTBYOT
OSHA HCS 2012 + [JaHHble OTCYTCTBYHOT

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Npu
opHokpaTHoMm Bo3gencTeun (STOT-SE)

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

OpraHocneuuduyeckasi TOKCUYHOCTb Mpu
MHorokpatHom Bo3sgencteum (STOT-RE)

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

Bo3moXxHble nocneacTeusa ansa 3A0pPOBbLA

BabixaHue

OcTpble nocneacTeus MoxeT Bbl3BaTb pasapaxkeHue.
XpoHuyeckue nocnegcTeus [aHHble oTCyTCTBYHOT

Koxa

OcTtpble nocneacTBusA Bbi3blBaeT pasgpaxkeHne Koxu.
XpoHu4yeckune nocneacTeus [aHHble OTCyTCTBYIOT
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Hama ecmynneHus e cuny: Asryct 2021 e. Xpert CT/NG Assay
OmmeHsiem sepcutro dokymeHma 3a: Mat 2020 e.

Masa

OcTpo BbipaXeHHbIe NOCNeACcCTBUs Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnaas.

XpoHu4yeckue nocneancTeus [laHHbIEe OTCYTCTBYIOT

MpornaTtbiBaHue

OcTpble nocnepncTeus BpegHo npu npornartbiBaHuK.

XpoHuyeckue nocneacTeusA [aHHble OTCYTCTBYHOT

CokpalueHus

LD = JletanbHasa nosa

\ Paspen 12. Uncpopmaumsa o BO3JEeNCTBUM Ha OKpPYXKaroLyo cpeay

12.1 Tokcn4HoCTb
LC50 (rynnwn): 89,1 mr/n 3a 96 4

12.2 YCTOMYNBOCTb U CMNOCOOHOCTbL K Pa3noXXeHuro
ﬂ,aHHbIe O MmaTtepunarne OTCyTCTBYHIT.

12.3 CnocoBGHOCTb K OMOaKKyMynsumm
[aHHble o maTepuane oTCyTCTBYIOT.

12.4 NoaBMXXHOCTL B No4YBe

[aHHble o maTepuane OTCyTCTBYIOT.

12.5 Pe3ynbTaThl OLLEHKU COOTBETCTBUSA NMPU3HAKaM «yCTOMYUBOIro OMOaKKyMynsTUBHOIO
TOKCUYECKOro BelecTBa» U «04eHb YCTONYNBOIo OMOAKKyMyNnsaTUBHOIO BelecTBa»

OueHka coOTBETCTBUSA npmn3Hakam «yCTOIZ‘-II/IBOFO 6M03KKyMyJ'I‘i|TI/IBHOFO TOKCMYEeCKOro seLiecrea» N «04eHb yCTOW-IMBOFO
6I/IoaKKyMyJ'IHTMBHOFO BeuwlectBa» He npounssogunnach.

12.6 [lpyrue HeGnaronpuAaTHbIe NOCneacTBUSA
MCCﬂSﬂOBaHMH HEe NpoBOAUITNCH.

‘ Pasgen 13. YcnoBusa yaaneHus B oTxoabl

13.1 MeToabl nepepaboTku oTXoA0B

OTxoAbl npoAyKTa YpaneHvne B OTXO4bl Tapbl /WU COOEPXKMMOro AOMKHO OCYLLECTBIATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, PEFMOHANbHBLIMU, FOCYAAPCTBEHHLIMW U/UNn
MeXayHapoAHbIMU HOpMaMW.

OTxoAbl yNakoBKM YpaneHvne B OTXO4bl Tapbl /WU COOEPXKMMOro AOMKHO OCYLLECTBIATLCS B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PEFMOHANbHBLIMU, FOCYAAPCTBEHHLIMW U/UNn
MeXayHapoAHbIMU HOpMaMW.
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13.2 lononHuTenbHasa nHdopmaums

Bronornyeckne obpasLbl, yCTPOWCTBA AN1s NEPEHOCA U UCTIONb30BAHHBIE KaPTPUOXKK CrieayeT cYMTaTb BO3MOXHbLIMU
nepeHocuYmkammn Bo3dyautenen MHOEKLUMOHHbIX 3a00neBaHnn, N OHM TPEBYOT cobNoAeHNs CTaHAAPTHbLIX Mep
NpeaoCTOPOXHOCTU. [INst NpaBMIbHOO yaaneHns B OTXOA4bl MCNOMb30BaHHbIX KAPTPUAXKEN N HEMCNONb30BaHHbIX
peaKkTMBOB BbIMNOMHANTE NPUHATLIE B BalLEM yYpexaeHny npasmna 3alimThbl OkpyxatoLen cpeabl. AT MmaTepuarnsl MoryT
MMETb CBOMCTBA XMMMYECKUN OMACHbIX OTXOAO0B M TpeboBaTb BbINOMHEHUS 0COBbLIX HAUMOHANbHBLIX UMK PErMOHArbHBLIX
npoueayp yaaneHusi B oTXo4bl. Ecnv npuHATbIE B CTpaHe Miu permoHe npasura He JatoT SCHbIX YkadaHWi no
npaBuIIbHOMY yaaneHuto B 0TxXoabl, bronornyeckne obpasubl U UCMOMb30BaHHBLIE KAPTPUOXKK crieayeT yaansaTb B OTXo4bl
¢ cobntogeHnem npasun BO3 (BcemmpHon opraHmnsaumm 3gpaBooxpaHeHnsi) OTHOCUTENbHO obpalleHnst ¢ MeaAnUMHCKUMUN
oTX04aMM U X yaaneHus.

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Pazpgen 14. UHdhopmaumsa o TpaHCNOPTUPOBKE

14.1 Homep 14.2 OTrpy3oyHoe 14.3 Knaccbl 14.4 T'pynna 14.5 OnacHocTb
OOH HaumeHoBaHue onacHoCTM npu ynakoBKu ANs OKpYXaroLuen
OOH TPaHCNOPTUPOBKE cpenbl

He

DOT He perynupyetca He perynupyetcs He perynupyetcs perynupyetcs HenpumeHumo
He

TDG He perynupyetca He perynupyetcs He perynupyetcs perynupyetcs HenpumeHumo
He

IMO/IMDG He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs perynupyeTcs HenprvmeHnmo
He

IATA/ICAO He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs He perynupyeTtcs perynupyetcs HenprvmeHnmo

14.6 CneunanbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU ANA Nonb3oBaTenen

He ykasaHsbl.

14.7 BecTtapHasa TpaHcnopTupoBKa B cooTBeTcTBUM C MpunoxeHuem Il MARPOL 73/78 n

Kopekcom IBC

[aHHble oTCyTCTBYIOT.

Pazpgen 15. HopmaTtuBHasa nHdopmauusa

15.1 lMpaBoBble aKkTbl B cpepe 6e30nacHOCTU, 3aWUTbl 340POBbA U OKpYXKaroLlen
cpenbl/ocobble NpaBoBble aKTbl, NPUMEHUMbIE K BELLECTBY UITU CMeCHU

Knacc onacHoctu (SARA) Ocrtpas
Peectp
KomnoHeHT CAS Kanaga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
l'yaHnguHTMoumnaHat 593-84-0 Oa Het Oa Het Oa
Kanapa
OxpaHa Tpyaa

KanHapa — MHcbopmaumoHHasa cucteMa no onacHbIM MaTtepuanam Ha pa6oumx mectax (WHMIS) — Knaccudmkauus sewects

*['yaHnguHTnoumnaHat

593-84-0

Kanapa — WHMIS - lNMepeyeHb MHrpeaneHToB, MHPOPMaLUA O KOTOPbIX NOAJEXUT PacKpbITULO

['yaHuamHTMoumaHaTt
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Okpyxatolwas cpega
KaHapa — 3akoH KaHaabl 06 oxpaHe okpyxatowen cpeabl (CEPA) — Cnucok npuopuTeTHbIX BellecTB
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uyncnutes

CLWA

OxpaHa Tpyaa
CLUA - YnpaBneHue oxpaHbl Tpyaa (OSHA) — O6ecneyeHne 6e3onacHOCTM NPOU3BOACTBEHHOrO npouecca — BbicokoonacHble
XMMUYEeCKMe BellecTBa

*['yaHnguHTHoumnaHar 593-84-0 He uncnures
CLUA — OSHA — Oco60 KOHTponupyeMbie XMMU4yeckue BellecTBa
*['yaHuguHToynaHat 593-84-0 He yncnutes

Okpyxarowjas cpeaa
CLUA - 3akoH o ynctom Bo3gyxe (CAA), 1990 — OnacHble 3arpsisHAloWMe BO3ayX BelecTBa
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutes
AKT O KOMMMEKCHOM pearupoBaHUU, KOMMEHCaLUn U OTBEeTCTBEHHOCTH 3a yuiep6
okpyxatowien cpene (CERCLA)/3akoH 06 yny4weHun chmHaHCUpOBaHUA U
nepepacnpeneneHuu nonHomouun (SARA) — OnacHble BewecTBa U UX NOAOTHYETHbIE

Konu4yecTBa
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - PaguoHyKknuabl U UX nogoT4yeTHbIE KONM4yecTBa

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutes

CLUA — CERCLA/SARA - Pazpgen 302 — Ype3BbIl4aHO onacHble BelecTBa. 3aKOH O

nnaHUpoBaHUM AeVUCTBUIA NPU Ype3BblYalHbIX CUTYaUUAX U NpaBe oblecTBa Ha

mHdopmaumio (EPCRA) — nogoTyeTHbIE KONM4ecTBa

*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 302 — Ype3BbluyaiHO onacHble BelecTBa. lMoporoBbie

3ansiaHupoBaHHble konuyecTtBa (TPQ)

*['yaHuguHTnoumnaHar 593-84-0 He uncnures
CLUA — CERCLA/SARA - Pazgen 313. OnoBelieHue o BbiGpocax
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He yncnutes

CLUA - CERCLA/SARA - Pazgen 313. Cnucok ycTOM4YMBbIX 6MOaKKyMYNATUBHbIX
TOKCMYECKUX BellecTB
*['yaHuguHToumnaHat 593-84-0 He uyncnutes

CLWA - KanudopHus

Okpyxarowas cpega
CLUA - KanudopHusa — lNMpepnoxeHune 65 — Cnucok kaHueporeHoB

*['yaHnguHToumnanat 593-84-0 He yncnutes
CLUA - KanudopHus — NMpeanoxeHue 65 — 9mM6pundeToTOKCUYHOCTb

*['yaHnguHtroumnanat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — NpeaensHo gonyctumbie fo3bl (MADL)

*['yaHnguHTrMoumanat 593-84-0 He yncnutes

CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — KoHueHTpauuu BelwecTB, He HecyLime
3Hauumoro pucka (NSRL)

*['yaHnguHtroumnanat 593-84-0 He uncnures
CLUA - KanudopHus — NMpepnoxeHue 65 — BnusiHne Ha XKeHCKUIA OpraHu3sm
*['yaHnguHTMoumaHat 593-84-0 He uncnutes
CLUA - KanudopHusa — NMpepnoxeHue 65 — BnusiHne Ha My>XCKOW OpraHu3m
*['yaHnguHTrMoumanat 593-84-0 He yncnutes

15.2 OueHKa xmmmnyeckom 6esonacHocTu
OueHka xMMmnyeckon 6e30nacHOCTM He NpoBoAUIIach.
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\ Paspen 16. lononHutenbHaa nHcgpopmaums

CootBeTcTBYylOLWME hpa3bl
(koA n TeKkcT)

OTKa3 ot oTBeTCTBeHHOCTU/

orpaHunyeHue
OTBeTCTBEHHOCTU

CtpaHuua 85 us 157

H302 — BpegHo npw npornaTtbiBaHuu

H313 — MoxeT npuunHNTL Bpea npu nonagaHum Ha Koxy

H320 — Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas

lMpeacTtaBneHHble Bbille CBeAEHUS OCHOBaHbI HA AOCTYMNHbIX HAM OaHHbLIX Y CHUTAKOTCA
BepHbIMU. B cBSA3M ¢ Tem, 4TO npeacTaBneHHas nHopmMmaLms MOXeT ObITb
NCnonb30BaHa B HE3aBUCSLLMX OT HAac U HEU3BECTHbIX HaM YCMOBUAX, Mbl HE HECEM
OTBETCTBEHHOCTb 3a NOCMNeACTBUS ee UCNOoNb30BaHUA, a BCe nuvua, nonyyawLime aty
WHpopmMaLMo, AOMKHbI CAMOCTOATENBHO NPUHUMATE peLleHUs OTHOCUTENBHO
nocneacTBU NPUMEHEHUS], CBONCTB, CPEACTB 3aLUMTbl M cnocoboB yaaneHnst B 0TXoap!
B COOTBETCTBUM C KOHKPETHBIMW YCMOBUAMU NpuMeHeHus. Mbl He 3aaBnsem, He AaeMm
KaKux-nnoo rapaHTuii U NOPYYUTENBLCTB, SBHbIX UK Nogpa3yMeBaeMbIX (BKIto4Yas
rapaHTuu NPUrogHOCTU NN TOBapHOW NPUro4HOCTM ANS KOHKPETHON Lenu), B
OTHOLLIEHMM MaTepuanos N TOYHOCTU MHPOPMAaLIMK, NOSTYYEHHbIX MPU X
NCMoNb30BaHUKN pPe3ynbTaToB, a TakKe ONacHOCTEN, CBA3aHHbIX C MCMOMb30BaHMEM
haHHoro matepuana. Npu obpalleHun ¢ maTtepuanomM 1 ero UCNonNb3oBaHUN crieqyeT
NposiBNATb OCTOPOXHOCTL. [peacTaBneHHas Bbile MHdopMauusa nepegaHa
A0B6pOCOBECTHO C YBEPEHHOCTLIO B €e TOYHOCTU. Mbl MpegocTasnsiem BClo
nHdopmaLmIo, KacaloLLytocsa npeanonaraeMmoro Ucrnonb3oBaHWs matepuana, no
COCTOSHMIO HA MOMEHT nybnukaumm. OgHako B cnyyae HexenaTtenbHbIX NocneacTeun,
CBSI3aHHbIX C JaHHbBIM MPOAYKTOM, HAacTOALMIA nacnopT 6Ge3onacHoCTn maTepuana He
ABNAETCHA N HE MOXET ABNATbCS 3aMEHON KOHCYINbTaunn C COOTBETCTBYHOLLUM
cneumanncToMm.
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p. Xpert CT/NG Assay
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

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

1.1 lpeHTudikaTop NnpoaykTy
HasBa npoaykTy Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Koa npogykty GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 PekomeHpoBaHi i HepeKOMeHAOBaHi CNOco6M BUKOPUCTAHHSA Pe4OBMHU abo cyMmilui

PekomMeHpoBaHi cnoco6u [nsa ByKopucTaHHs B NabopaTopHUX yMoBax
BMKOPUCTaHHSA

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

Bupo6Huk Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
CnonydeHi lWtatn Amepuku
www.cepheid.com
CLIA: techsupport@cepheid.com
TenedoH (3aranbHun) 1 (888) 838-3222 - CLUA BapiaHT 2
TenedoH (3aranbHun) 1 (408) 541-4191 - 3a mexxamu CLUA
MocTayanbHUK Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
LLBeuis
www.cepheidinternational.com
€C: support@cepheideurope.com
TenedoH (3aranbHun) 33 563 825 319 - €C

Cepheid Holdings Pty Ltd
Suite 2, Level 3, Building A
11 Talavera Road

Macquarie Park, NSW 2113

ABcTpanis

www.cepheidinternational.com

TechSupportANZ@cepheid.com
TenedoH (ABcTpania) 1800 107 884

1.4 Homep eKkcTpeHOI cnyxom

Bupo6Huk 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - uinogo6osui TenedoH eKCTPEHOro BUKINKY
Bupo6Huk 1 (352) 323-3500 - 3a mexxamun CLUA
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[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p. Xpert CT/NG Assay
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

Po3pin 2: BusHauyeHHA Hebe3neku

€C/EEC

BianosigHo go: PernameHTy (€C) N2 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [3 nonpaBkamMu, BHECEHUMU NOCTaHOBOIO
453/2010]

2.1 Knacudikauisa pe4oBMHM abo cymilui
PernameHT CLP Ller nacnopT 3 6e3nekv NpoAyKTy AiICHWIA NULEe A58 FOTOBOI CyMillli, sika

BMKOPUCTOBYETBLCH B NabopaTopHUX yMoBax. Y cknagi npoayKTy MiCTATbCSA rpaHynm
Ta peakTuBM B KapTpuopki abo B OKpeMmnx KoHTernHepax. BUHATKM Woa0 po3kpuTTS
iHdbopMaLlii Woao AesKMX KOMMOHEHTIB BignosigatoTe Bumoram CtatTi 1(5)(d)
Pernamenty CLP i po3giny 29 Kogekcy denepanbHux npasun (CFR) CLUA
1910.1200(g)(2)(i}C)(1)&(2).
He knacudikyetbca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA
PernameHT CLP

MoBigomneHHAa npo H302 — LWkianneo B pasi KOBTaAHHA
HeGesneky H313 —Moxe 3aBaaTh WkoAM y pasi KOHTaKTY 3i LLKIPOLO
H320 — Buknukae nogpasHeHHs o4ven

BkasiBku wono 6esneku
Mpodinaktnka P264 — icns BUKOPUCTaHHA peTenbHO BUMNUTN.
P270 — He xTe, He NninTe Ta He KypiTb Nig Yac BUKOPUCTaHHS L€l NpoayKuil.
3axoau pearyBaHHa P301+312 —Y PAS3I NMPOKOBTYBAHHA: Y pasi noraHoro caMonoyyTTs HeramHo
3BepHyTHca B TOKCUKONOTIYHWN LIEHTP a6o o nikaps-gaxisLs 4v TepanesTa.
P330 — NMpononoLuiTe poT.
36epiraHHalyTunisadia P501 — YTunisynte BmicT Ta (ab0) KOHTENHep BiOMNOBIAHO A0 MiCLIEBMX,
perioHanbHuX, aepXaBHuX i (200) MiXKHapO4HUX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

PernameHTt CLP 3rigHo 3 MNMocTtaHoBot (E€C) Ne 1272/2008 (CLP), uen maTepian He BBaXaeTbCs
HebesneyHnm.

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

BignoBigHo go: Mob6anbHo y3rogxeHoi B pamkax OOH cuctemun knacudikauii He6e3anekn i MapkyBaHHA XiMi4HOI
npoaykuii (FYC) TpeTs nepernsiHyta pegakuis

2.1 Knacudikauia pe4oBMHM abo cymilui

ryc OOH ["ocTpa TOKCUMYHICTL NepoparnbHo 5
HesHauyHe nogpasHeHHs LWKipn 5
Hes3HayHe nogpasHeHHs oven 2B
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[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p. Xpert CT/NG Assay
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

2.2 EnemeHTN MapKyBaHHS

ryc oOoH
3ACTEPEXEHHSA

MoBigomneHHs npo  LLkiANMBO B pa3i KOBTaHHSA
HebGe3neky Moxe 3aBAaTV LLKOAM Y pasi KOHTaKTY 3i LLKipPOo
Buknukae nogpasHeHHs oyen
BkasiBku wopo 6e3neku
MpodpinakTuka [licna BUKOPUCTAHHSA peTenbHO NPOMUTH.

3axoam pearyBaHHA Y pasi nogpas3HEHHs LKipy: 3BEpHYTUCS 3a MEAMYHOIO KOHCYIbTaujieto abo no
gonowmory.
Y PASI MOTPAIMITAHHA B O4Yl: O6epexxHo NpoMUnTE BOAOK NPOTArOM KiflbKoX
XBUWITMH. 3HATU KOHTAKTHI MNiH3W, SIKLO BOHW € Ta SKLO Lie Nerko 3pobuTu.
MpoaoBXUTU MPOMUBAHHS.
AKWwo noapasHeHHs o4ern He NPoXoanTb: 3BEPHYTUCH 3a MEONYHOIO KOHCYNbTaLE
abo no gonowmory.
Y pasi noraHoro camonouyTTsa 38epHyTMca B TOKCUKONOMYHWUN LEEHTP a6o ao
nikaps-gaxisusa UM TepaneBTa.

36epiraHHsa/yTunisadia  YTunizadito BMicTy Ta (ab0) koHTENHepa HeOOXigHO 3aiicHIOBaTM BiANOBIAHO A0

MiCcLLEBUX, perioHanbHWX, AepXXaBHUX i (a60) MiXKHapOOHNX HOPM.

2.3 IHWi Hebe3neku

ryc OoH BignoeigHo no MobanbHo y3rogkeHoi cuctemu knacudikauii Hebeanekm i
MapKyBaHHs1 XiMivHOi npoaykuii (MYC), 4aHuin NpoAayKT BBaXKaeTbCA HEOEe3neuHM.

CnonyueHi lWTaTu (CLUA)
BinnosigHo go: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

2.1 Knacudikauis pe4oBMHM abo cymilui
OSHA HCS 2012 Hes3HauHe nogpasHeHHsa oyen 2B

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHS
OSHA HCS 2012

MoBigomMmneHHA npo  Buknukae nogpasHeHHSA o4en
HebGe3neky
BkasiBku Wwogo 6e3neku
Mpodinaktuka [licns BUKOpUCTaHHSA peTenbHO NPOMUTH.
3axoam pearyBaHHa Y PA3I NMOTPAIMJIAHHA B O4l: O6epexHO NpoMUITE BOAOK NPOTANOM KiflbKOX
XBWUINWUH. 3HATM KOHTAKTHI NMiH3M, SIKLLIO BOHW € Ta SKLWO Le Nerko 3poouTu.
MpoAoBXMTU NPOMUBAHHS.
AKLLIO Nofpa3HEHHSsT 04eN HE NPOXOAUTb: 3BEPHYTUCH 3a MEOANYHOK KOHCYIbTaLE
abo no gonowmory.
36epiraHHsa/yTunisadia YTunizauito BmicTy Ta (abo) kOHTeNHepa HeobXigHO 34iCHIOBaTH BiANOBIAHO A0
MiCLEBUX, perioHanbHMX, AepXXaBHUX i (ab60) Mi>KHAapOOHUX HOPM.
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2.3 IHWi Hebe3neku

OSHA HCS 2012 BignosigHo no gepxasHux Hopm CLUA (29 CFR 1910.1200 - CtangapT
iHdOpMyBaHHs Npo HeGe3neyHi pe4yoBMHN), LeWn NPOAYKT HE BBaXXaeTbCs
Hebe3ne4yHnm.
KaHapa

BianosigHo po: WHMIS

2.1 Knacwudikauia pe4yoBuHu abo cymiui
WHMIS He knacudikyetbca

2.2 EnemeHTU MapKyBaHHSA
WHMIS HasBHiCcTb enemMeHTiB eTUKeTKM He 00OoB'A3KoBAa.

2.3 IHwWi Hebe3neku

WHMIS Y KaHagi 3ragaHuii BULLLE NMPOAYKT HE BBAXAETbLCA HebGe3neyHnm 3rigHo
3 IHcbopmaUinHo cucTemMoto HebeanedHx MaTepianie Ha pobo4YoMy MicLi
(Workplace Hazardous Materials Information System).

2.4 [lopatkoBa iHdpopmauis

Bci iHWi peakTnBu, rpaHynu Ta iHLWi CKNagoBi NpeAcTaBneHi B CyMillli B KOHUEHTpauisx meHwe 1% abo He BBaxatoTbCA
Hebe3neyHnmu 3rigHo 3i CtaHgapTamu-Bumoramm CLUA wopo cnosiweHHs npo Hebesneky (29 CFR 1910.1200),
avpektBamm €C oo knacudikalii Ta MapKkyBaHHS PeqoBUH i cymilen i [nobanbHoi y3romkeHoi cucteMm knacudikauii
Hebe3nekn Ta MapKyBaHHS pevyoBuH abo cymiwen (MYC).

Po3ain 3: Cknaa/lHpopmauiss npo KOMNOHEHTU

3.1 Pe4yoBuHMU
MaTepian He BignoBigae KpUTEPIAM PEYOBUHM.

3.2 Cymiuwi
Cknap

XimiyHe . o . L . .

HAMEHYBaHHS laeHTUpikaTopmn %o LD50/LC50 |Knacudikauis BignosigHo Ao Hopm/Qupektueu KomeHTapi
€C CLP: Noctpa TokenyHictb 5, H302, H313, H320

. v F'YC OOH: NocTtpa ToKCHYHICTb 5 (nepoparnbHo);
lNyaHiguHTiouianaT gmségs?32%‘;_%121 10%-20% 59&:23/)'(9 MoppasHeHHst Wwkipn 5; MogpasHeHHst oven 2B NDA
: OSHA HCS 2012: 'ocTpa TOKCUYHICTb 5 (nepoparnbHo);

[NogpasHeHHsa oven 2B
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Po3gin 4: 3axoau nepLioi Megu4HOI AONOMOTU

4.1 Onunc 3axoAiB nepLwoi MeanyYHoi JONMOMOru

BouxaHHA Mepwa meguyHa gonomMora He nepefbayaeTbes, SKLWOo MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B
3BMYaNHMX YMOBaX Ta Yy BiAMOBIAHOCTI 4O pekoMmeHaauin. BuHecTtn notepninoro Ha
cBixe nosiTp4. [Npu yTpyaHeHOMy AnxaHHi AaTu KuceHb. [pu BANXaHHI pe4OBUHU He
3aCTOCOBYBaTU LUTYYHE ANXAHHS POT-B-pOT. BUKOHATU LUTYYHE AUXAHHS 3a
[OMNOMOTOH0 KULLIEHBKOBOT Macku 3 KnanaHoM OHOCTOPOHHBLOI Aii abo iHworo
BiAMOBIAHOrO MeANYHOrO NPUCTPOLD. MNpw 3yNMHL ANXaHHsST 3a6e3neYnTu WTyYHe
OnXaHHS.

Wkipa Mepwa meguyHa gonomora He nepenbavaeTbcs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaMHMX YMOBaXx Ta Y BiANoBiAHOCTI A0 pekomMeHraauin. [1pn He3HayHoMy
KOHTaKTi 3i LUKIpOKO YHUKaNTe NOLUMPEHHS MaTepiany Ha HeMOLUKOMXEHI AinsHKn. Y
pasi KOHTaKTy PEYOBUHMU 3i LLKIPOK HEranHO MPOMUTU YpaxeHy AifsiHKY NPOTOYHO
BOZOI NPOTAroM He MeHLe Hix 20 XBUNMWH. 3HATK Ta i3ontoBaTh 3abpyaHEHUA OOST.

Oui Mepwa meguyHa gonomora He nepenbavaeTbcs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS
B 3BMYaMHMX YMOBAaXx Ta y BiANOBIOHOCTI O pekoMeHaauin. Y pasi noTpannsHHA
pPEYOBUHN HErANHO NPOMUTU OYi NPOTOYHOI BOAOH MPOTArOM HE MEHLLE HixX
20 xBUNYH. AKLWO nogpasHEeHHS o4elr He NPoXoauTb: 3BEPHYTUCSH 3a MEAUYHO
KOHcynbTauieto abo no gonomory.

KoBTaHHsA Mepwa meguyHa gonomora He nepenbavaeTbcs, AKLWO MaTepian BUKOPUCTOBYETHCS
B 3BMYaMHMX YMOBAaXx Ta y BiANOBIOHOCTI A0 pekomeHaauin. [1pu KOBTaHHI
NpononockaTu poT BOAO (TifbKM AKLLO MoAnHA 3HaXo0AUTbCs B ceigoMocTi). HE
BUKIUKaNTe O6MnoBOTYy. He 3acTocoBYBaTH LUTYYHE ANXAHHSA POT-B-POT MPU KOBTaHHI
peyvoBuHW. [Npu KOBTaHHI MaTepiany HeraHo 3BepHYTUCA A0 nikaps.

4.2 HamBaxnuBilwli cMMNTOMM Ta HacnigKu, rocTpi Ta Ti, WO NPOABNAITLCA 3 3aTPUMKOHO
Oue. Po3gin 11 - TokcmkonoriyHa iHopmauis.

4.3 Tpu3Hakn HeobOXigHOI HEBiAKNaAHOI MeAMYHOI AOMOMOrU Ta cneuianbHOro nikyBaHHA

Mpumitkn ana nikaps Bci meToam nikyBaHHSi NOBUHHI FPYHTYBATMCS Ha O3HaKax Ta CUMNTOMax TPMBOrHK, LLO
crnocTepiraTbed y nadieHTta. Cnig BpaxoByBaTy MOXIUBICTb OQHOYACHOIO
HaAMipHOro BMMMBY Ha NauieHTa 1 iHWWUX PeYOBUH, OKPIM AaHOrO NPOAYKTY.

Po3ain 5: 3axoam npoTunoXxeXXHoi 6e3nekun

5.1 3acobwm raciHHA noxexi

MpuaaTtHi 3acobu raciHHA BEJIMKI MOXKEXI: Cyxui ximiyHnn BorHeracHui 3acib, sByrnekmcnun ras (CO2),
noXxexi CNUPTOCTIViKI NiHOyTBOPtOBaYi abo BOAAHWIA Cnpen.
HEBEJIMKI NOXEXI: Cyxuin ximiyHU BOorHeracHun 3acid, syrnekucnui ras (CO2)
abo BogsAHWI cnpewn.
HenpupgaTtHi 3acobu raciHHa [aHi BigcyTHi
noXxexi
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5.2 Ocob6nuBi acnekTu HebGe3nekw, WO BUHUKAKOTL Big pe4oBMHM abo cyMmilli
He3BuyanHa BorHeHeb6e3neka [1nacTmMacoBuii KAapTPUOK MICTUTb peakTUBK, 34aTHI BUAINATM TOKCUYHI BUNapu:

Ta BUOyxoHebGe3neka oKcuam BYrneuto, OKCuam Cipku, okeuam asory.
HeGe3neu4Hi npogykTn OaHi BigcyTHi
ropiHHA

5.3 lMopaaun Ana nNoxexHuKiB

3ax1CHWIN oasAr NOXEXHWKIB AN raciHHs noxex B OyaiBnsx 3abesnedye odomexeHuin 3axuct TINIbKN B ymoBax noxexi;
BiH He € edpeKTUBHUM 3aCOOOM 3axUCTy MPU PO3NMBax 3 MOXIMBUM Oe3nocepenHiM KOHTAKTOM 3 peHOBUHAMMU.

HocuTu ogsr ons xiMiyHOro 3axucTy, cnelianbHO peKoMeHO0BaHU BUPOOHUKOM. BiH Moxxe ByTn manoedekTnBHUA abo
Hee(eKTUBHUI B AKOCTI TEMMOBOIO 3aXUCTY.

BukopuncToByBaTK aBTOHOMHI AMxarbHi anapaTu, Lo npaLoTb B pexuMi nosutmueHoro tucky (Self-Contained Breathing
Apparatus).

HEBEJWKI NMOXEXI: 3abepiTb KOHTENHEPM i3 30HU NOXKEXI, SAKLLO MOXeTe 3pobutn Le 6e3 pusnky.

Po3pin 6: 3axoau wopao HacniakiB BUNagKkoBOoro BUKUAY martepiany

6.1 3axoau wopo 3abes3neyeHHA ocobmcToi 6e3nekun, 3acobm 3axucTy Ta gil npu
Haa3BU4YanHIN cuTyauii
3axoau wono 3abe3nevyeHHA Y pasi po3butTs kapTpuaka akTyarbHi 3a3HaveHi 3axoam Wwoao 3abeaneyeHHs
ocobucToi 6e3nekun ocobucToi 6e3nekn. BukoprcToByiTe BignoBigHUN 3axucHum ogar. He xogite no

po3nuTomy mMartepiany. He TopkanTecs NOLWKOAKEHNX KOHTENHepiB abo po3nmToro
mMarepiany, SKLWo HemMae BigNoBiAHOMo 3axMcHoro oaary. MNpoBiTpiTb 3aKkpuTi

NPUMILLEHHS.
Aii npn Hag3BuYanHin OuikyeTbCs, WO 3axoaun Npy Haa3BUYaMHUX CUTyauisax He ByayTb NOTPIOHI, SKLLO
cutyauii MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUYANHNX YMOBaX i 3 JOTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.

6.2 3axoau no 3axuCTy HaBKOJIMLLHbLOIO cepenoBMLUa
He ponyckatu BUKMgaHHS y BOLOCTOKW, KaHanisauito, nigBanu i 3aMKHyTUIW NpocTip.

6.3 Metoam i 3acobu nokanisauii i ouMLEeHHSA

3aco6u nokanisauii Mpn HeBENUKNX PO3MNKMBax BUKOPUCTOBYMTE pyKaBuykn. [ns 360py pevyoBmHU

i ounLLEeHHA BUKOPUCTOBYMNTE NanepoBi pyLUHUKU. He 3nMBaTu NponuTi pe4oBnHN B KaHani3awito.
6.4 lMocunaHHA Ha iHWIi po3ainu
Owne. Po3gin 8, «3axoam KOHTPOMO BNMBY Ta 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axucTy», i po3gin 13, «YMoBwu yTunisauii».

Pozgin 7: NpaBuna noBogXXeHHA Ta 30epiraHHA

7.1 3anobixHi 3axoAun 3 MeTOK 6e3NeYHOro NOBOMKEHHSA 3 NPOAYKTOM
MoBoaXeHHsA He notpebye 0cobnmBoro NnoBoAXeHHS. Y pasi po3butTa kapTpumka yHUKante
KOHTaKTy 3 pO3fMTUMKN pPEaAKTMBAMMU.
7.2 YmoBu 6e3nevyHoro 36epiraHHs, BpaxoByr4uM BCi (hakTopu HEeCYyMiCHOCTi

36epiraHHA 36epiraTv BiANOBIAHO 4O BKA3IiBOK Ha ynakoBui. TpumaTty nogani Big HECYMICHUX
maTepianie. 36epiratv nig 3amkom. 36epirati B LWUiNBHO 3aKPUTOMY
KOHTelHepi/ynakoBLi B MPOX0roaHOMY, 0o6pe NpoBITPHOBAaHOMY MiCLi.
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7.3 Ocob6nuBi cnocobu 3acTocyBaHHA
Owue. Po3gin 1.2 - PekomeHgoBaHi i HepekoMeHO0BaHi cnocobu BUKOPUCTaHHSA PeYOBUHM abo CyMmiLLi.

Po3ain 8: 3axoam KOHTPOMO BNIUBY Ta 3aCO0M iHAMBIAYyanbHOro 3axucTy

8.1 lMapameTpu KOHTpOsO

paHM4HO gonycTuMi KOHUeHTpauil/pekomeHaauii
PesynbTart ACGIH NIOSH OSHA
lNyaHignHTHOUiaHaT TWA He BnsHauvaBcs He Bu3Ha4vaBcs He Bu3Ha4aBcs

8.2 KoHTponb makcMmanbHO AONYCTUMOI KOHLIeHTpauil

IHXXeHepHO-TeXHi4Hi HeobxigHo 3abe3neunTtn Jobpy 3aranbHy BEHTUNALUIKD. IHTEHCUBHICTb BEHTUNALIT

3axoaun/3acobu KOHTpPOIIo NOBWHHa BigNOBIAaTU ymMoBaM. AKLLO MOXIMBO, BUKOPUCTOBYMTE i30/1bOBaHNI
poboumiA NPOCTip, MiCLLEBY BUTSXXHY BEHTUNALIKO Ta iHLWI iHXXEHEPHO-TEXHIYHI 3acobun
AN NigTPUMaHHA KOHLEHTpaUii pe4OBUHM B NOBITPI HA PiBHI HXXXYE MakKCManbsHO
[O0MNyCTMMOI KOHUEHTpaLii. AKLWO piBeHb MakCUMarnbHO AOMNYCTUMOI KOHLIEHTpaLil He
BCTaAHOBMEHO, NIATPUMYNTE NPUMAHATHI KOHLIEHTPALii pe4OBMHU B MOBITPI.

IHauBiAyanbHi 3acobu 3axucTy

3axucT opraHiB guXaHHA OuikyeTbcs, WO 3acobu 3aXnCTy opraHiB AMXaHHA He OyayTb NOTPIOHI, SKLO
MaTepian BUKOPUCTOBYETLCS B 3BUHANHNX YMOBaX i 3 JOTPMMaHHAM pekoMeHaaLin.
B iHWOMY BUNagKy 4OTpUMYWTEChk pekoMeHaLin M0 BUKOPUCTAHHIO pecrnipaTopis
YnpaeniHHA oxoporu npaui (OSHA) CLUA, BuknageHux B gokymeHTi 29 CPP
1910.134, abo €sponevicbkoro ctaHgapty EN 149. Npn nepeBuLLiEHHI MakcnmanbHO
[OMNyCTMMOI KOHUEHTpaLii abo BUSIBNEHHI O3HaK ypa)KeHHS BUKOPUCTOBYNTE
pecnipaTopu, cxBarneHi HauioHanbHUM iIHCTUTYTOM 3 Ge3neku Ta ririeHn npadi
(NIOSH) CLWA, YnpaBniHHsAM 3 6e3neku i OXOpoHU npadi y BugobyBHin
npomucnosocti (MSHA) CLUA a6o €eponericbkum ctaHgaptom EN 149,

3axucT ouen/obnnyus OpsranTe oKynspu XiMi4HOro 3axmcTy.
3axwucT wkipu/tina OpgaranTe 3axucHum ogsar
3axucT HaBKONULUHLOIO [oTpumyinTech 3aranbHUX pekomerauin poboTn Ha 06'ekTi Ta yTunisauii Bigxonis.
cepenoBuLla
CKOpO4eHHs

OSHA = YnpaBniHHsi oxopoHu npaui, CLUA
TWA = CepegHbo3BaXkeHa B Yaci KOHLEeHTpaLis, Wo 064YMCNIOETLCS Ha OCHOBI BNNUBY NPOTAroM 8 roavH B AeHb, 40 roanH Ha TUXAEeHb.
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\ Po3ain 9: ®isnyHi Ta ximiuHi BnacTMBocCTi

9.1 Indopmauisa npo di3nyHi Ta XiMmivyHi BNacTMBOCTI

Onuc matepiany

PeareHTn — ue npo3opi
Oe3bapBHi piguHu 6e3 3anaxy,

CTaHi)

diznyHa popma PignHa 3oBHiLWHIV BUrnag/Onuc SKi Ha NIEPBUHHOMY PIBH € Y
OydepHMX BOOHMX PO34MHAX.
Konip lMpo3sopa 3anax Bes 3anaxy
[Mopir Big4yTTAa 3anaxy [aHi BigcyTHi
3aranbHi BNacTMBOCTI
Touka KuniHHs 100 °C (212 °F) Temneparypa 0 °C (32 °F)
nnaeneHHs/3amep3aHHs
TemnepaTtypa po3nagy OaHi BigcyTHi pH 3,5-8,8
[MuToma Bara/BigHocHa WinbHicTb | [aHi BigcyTHI Po34yumHHicTb vy Bogi [aHi BigCyTHI
B'askicTb [Hani BigcyTHI BunbyxoBi BNacTUBOCTI [aHi BigCcyTHI
OkucnoBanbHi BNaCTUBOCTI: OaHi BigcyTHi
BonatunbHicTb
Tuck napis [aHi BigCcyTHI LLinbHicTb NapiB [aHi BigCyTHI
LLIBnakicTe BMNapoBYBaHHS OaHi BigcyTHi
BorHeHe6e3ne4HicTb
182,2222-293,3333 °C (360-560 °F) | BMB (BepxHsi mexa o .
(peareHT 3B'A3yBaHHs) BMBYXOBOCTI) Rlawi BipcyTHi
HMB (HwxkHs mexa BubyxosocTi) | [aHi BigcyTHi Camo3zanimaHHs [aHi BigcyTHi
BorHeHebe3neyHicTb
(B TBEPOOMY, rasonogibHomy OaHi BigcyTHi

B HaBKONMULWHLOMY cepeaoBULLi

KoedpiuieHT po3nogineHHs
OKTaHon/soga

OaHi BigcyTHi

9.2 [lopaTkoBa iHdopmauis
[opatkoBi gi3nyHi Ta XiMi4Hi BNaCTUBOCTI HE BUSIBNEHI.

Po3ain 10: CtabinbHicTb i peakuinHa 3aaTHICTb

10.1. PeakuinHa 3gaTHICTb
B HopMarnbHMX yMOBax BUKOPUCTaHHSA HebesneyHi peakuii HeBIAOMi.

10.2. XimiyHa cTabiNbHICTb

CrabinbHo

10.3. ImOBipHicTb HEOE3Ne4YHUX peakuin
HebesneyHa nonimepusauis He BigbyBaeTbCS.

10.4. YMoBM, AAKUX cnig yHUKaTH
HecywmicHi maTtepianu. [Npu cnantoBaHHi NNacTMacoBoro KapTpuaxa, Wwo MiCTUTb peakTuBU, MOXYTb BUBINbHATUCH

TOKCWYHi NOBIYHI pe4OBUHM.

10.5. HecymicHi maTepianu

KncnoTu, okucntoBaui.

10.6. HeGe3neyHi npoaykTn posnany

Crop. 93 3157

301-0534, Rev. R



/Ce,oheid®

MacnopT 3 6e3nekn
[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p.

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

I'IpM chnantoBaHHi NacTMacoBOro KapTpuaxa, Lo MICTUTb peakTnBun, MOXYyTb BUBINbHATUCS TOKCUYHI PEYOBUHN.

\ Po3gin 11: TokcukonoriyHa iHdpopmauis

11.1. IHdbopmauis npo ToKCUKonorivyHi Hacniaku

KoMmnoHeHT

[NyaHignHTMouiaHaT

| 593-84-0 |Foc-rpa TOKCUYHIiCTb: BHyTpiwHbo4epeBHO-muwa LD50 « 593 mg/kg (mr/kr)

BnactuBocrTi (IF'YC)

Knacudikauisn

["locTpa TOKCUYHICTb

€C/CLP+[aHi BigcyTHi

'YC OOH 3¢['ocTpa ToKkcuyHIcTb - [NepopankHo 5 - ATEmix (nepopanbHo) = 2965
mg/kg (mr/kr)

OSHA HCS 2012-[JaHi BigcyTHi

Pogs'igatoua/nogpasHioroya gis Ha Wwkipy

€C/CLP+[aHi BigcyTHi
'YC OOH 3+HesHauHe nogpasHeHHst Wwkipn 3
OSHA HCS 2012-[1aHi BigcyTHi

Ceplio3Hi NOLWKOOXKEHHSA/NOAPa3HEHHS 04en

€C/CLP-[aHi BigcyTHi
'YC OOH 3+HesHauHe nogpasHeHHsi oven 2B
OSHA HCS 2012+Hes3HavHe nogpasHeHHsi oven 2B

CeHcubinizauis Lwkipn

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

CeHcubinizauis opraHiB guxaHHs

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

Hebeaneka npw acnipauii

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

KapueporeHHicTb

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

MyTareHHiCTb 4N 3apoAKOBMX KNIiTUH

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

ToKcryHa fist Ha penpoayKTUBHY (OYHKLO

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

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb Npu
oaHopasosomy BnnmBi (STOT-SE)

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

OpraHocneundiyHa TOKCUYHICTb Npu
6araTtopasosomy BnnmBi (STOT-RE)

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

MoxxnuBi Hacniaku onsa 300poB'sA
AKW ansa spop

BanxaHusa

FocTpi Hacnigkn
XpoHiyHi Hacnigku

Wkipa

FocTpi Hacniaku
XpoHiyHi Hacnigku

Oui

FocTpi (HeranHi) Hacnigkn
XpoHiyHi Hacniaku
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KoBTaHHsA

lFocTpi Hacnigku LUkianueo B pasi KOBTaHHS.

XpoHiyHi Hacnigku [OaHi BigcyTHI

CKOpO4eHHs1

LD = netanbHa gosa

\ Po3ain 12: IHcopmauia npo BNAMB Ha HABKOJTULLHE cepeaoBuLLe

12.1. ToKCHUYHiCTb

LC50 (nabopatopHi pnbku): 89,1 mg/l (mr/n) @ 96 rog
12.2. CTinkicTb i 3aaTHICTb A0 po3naay
[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.3. 3paTHicTb Ao 6ioakymynsuii

[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.4. MOGinNbHICTb Yy I'PYHTI

[aHi npo matepian BiACYTHI.

12.5. Pe3ynbTtaTh OLiHKM BiANOBIAHOCTI O3HaKaM «cTanoi 6i0akyMynATUBHOI TOKCUYHOI
pevyoBUHUNY» i «AyXKe CTINKOI BioaKyMynATUBHOI PEYOBUHUY

OuiHka BigNOBIOHOCTI 03HaKaM «cTanoi 6ioakyMynaTUBHOT TOKCUYHOT PEYOBUHMY i «Oy>Ke CTiNKOT BioakyMynATUBHOI

pedyoBMHN» HE nNpoBogunaca.

12.6. IHWi HeGaxaHi ABULWa

[ocnigpxeHHsa He NPOBOAMMUCE.

Po3ain 13: YMoBu yTunisauii

13.1. MeTogu o6po6KM Bigxoais

Biaxoau npoaykry YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTeriHepa HeobxigHO 3aincHIOBaTK BigNOBIAHO A0
MicLEeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHuX i (abo) MiXKHapOOHNX HOPM.
Biaxoau ynakosku YTunisauito BmicTy Ta (abo) koHTeriHepa HeobxigHO 3aincHIOBaTK BigNOBIAHO A0

MicLeBUX, perioHanbHUX, AepXaBHNX i (abo) MidKHapOOHNX HOPM.

Crop. 953 157 301-0534, Rev. R
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MacnopT 3 6e3nekn
[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p.
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

13.2 lopaTkoBa iHhopmauis

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

BionorivHi 3pasku, NPUCTPOI ANA NepeHeCeHHs Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaxi cnig BBaXkaTv MOXIIMBMMY NEPEHOCHNKaMM
30yaHUKIB iHPEKLIHMX 3aXBOPIOBaHb, AKi BUMaralTb JOTPUMaHHA cTaH4apTHUX 3axois 6e3nekun. [Ing npaBunbHOT
yTunisaLii BUKOPUCTaHUX KapTPpUAXIB i HEBUKOPUCTAHNX peakTUBIB AOTPUMYNTECH NPUMHATUX Y BaLLOMY 3aknagi npasun
3axucTy goBkinns. Lli matepianm MoxyTe MaTu BAcTUBOCTI XiMiYHO HeGe3neyHnx BiaxodiB i BUMaratv BUKOHaHHS
ocobnuBKX AepxxaBHUX abo perioHansHUX Npoueayp Ans ix yTunisauii. AKWo npuiAHATI B KpaiHi abo perioHi npaBuna He
0aloTb SICHUX YKa3iBOK OO0 NpaBuITbHOI yTUNisauii uux Bigxogis, 6ionoriyHi 3paskv Ta BUKOPUCTaHI KapTpuaxi cnig,
yTUnisyBaTtu 3 goTpumaHHam npasun BOO3 (BcecBiTHLOT opraHisaLii 0OXopoHM 300pOoB’s) WoA0 NOBOLKEHHS 3

MeANYHUMM Bigxodamu Ta X yTunisauii.

Po3ain 14: IHcpopmauina woano TpaHCNopTyBaHHA

14.5 He6e3neka gns

14.1 Homep 14.2 BaHTaxHe 14.3 Knac(n) 14.4 'pyna
OOH HaWMeHyBaHHSA Hebe3neku npu yNaKkoOBKM
OOH TpaHCNOPTYBaHHi

HaBKOSIMLIHBLOIO
cepepoBMLya

DOT He peryntoeTtbcea He peryntoeTtbes He peryntoeTtbcea He peryntoeTbca He ctocyetbesa
TDG He peryntoeTbea He peryntoeTtbes He peryntoeTbcea He peryntoeTtbca He ctocyetbesa
IMO/IMDG | He perynioeTbces He peryntoetbcsa He peryntoetbca He peryntoetbca He ctocyetbesa
IATA/ICAO | He peryntoeTbces He peryntoetbces He perynioetbcsa He perynioetbca He cTocyeTtbea

14.6. CneuianbHi 3axoamn 6e3nekn Ansa KOPUCTyBadiB
He BkasaHo.

14.7. TpaHcnopTyBaHHA 6e3 Tapu BignosiaHo Ao AdoaaTtky Il MARPOL 73/78 i Kopekcom IBC

OaHi BigcyTHi.

Po3gin 15: HopmaTtuBHa iHcopmauis

15.1 MpaBoBi akTn B cpepi 6e3nekun, 3axmcty 340pOB’'sA i HABKOSIULIHbLOIO

cepegoBula/ocob6nmMBi NpaBoOBi aKTU, 3aCTOCOBHI [0 Pe4OBUHM ab0 CyMmiLli

Knac He6e3neku SARA [ocTpa
Peectp
KomMnoHeHT CAS Kanapga, DSL Kanaga, NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA

lN'yaHignHTMOUiaHaT 593-84-0 Tak Hi Tak Hi Tak
Kanapa
OxopoHa npaui

Kanapa - IHchopmauiiHa cuctema wono He6e3neyHUx MaTepianiB Ha po6ounx micusx

(WHMIS) - Knacudikauisi pe4oBUH

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

Kanapa - WHMIS - MNepenik iHrpeaieHTiB, iHopMauis npo Aki nignsrae po3kputTio

*['yaHignHTuouiaHat 593-84-0
HaBkonuwHe cepenoBuLUe

Kanapa - 3akoH KaHagm npo oxopoHy HaBkonulwHboro cepegosuwa (CEPA) -

CnucoK NpiopuTeTHUX pe4oBUH

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0

Ctop. 96 3 157

B cnuncky He BkasaHo

B cnuncky He BKkasaHo

301-0534, Rev. R
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MacnopT 3 6e3nekn Xpert CT Assay
[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p. Xpert CT/NG Assay
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

CnonyueHi lUTtatn Amepukn

OxopoHa npadi
CLUA - YnpaBniHHA oxopoHu npaui (OSHA) - 3abe3ne4yeHHs 6e3nekn BUpOoGHMYOro
npouecy - BucokoHe6e3neuHi xiMiyHi pe4oBUHMU

*['yaHignHTnouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
CLUA - OSHA - XiMiuHi pe4oBUMHMU, WO NignNsaraloTb 0COGIMBOMY KOHTPOJIHO
*['yaHignHTUoujiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHoO

HaBkonuwHe cepenoBuLue
CLUA - 3akoH npo uucTe noeitpsa (CAA), 1990 - He6e3neyHi pe4oBUHMU,
wo 3abpyaHIOTbL NOBITPA
*['yaHiguHTVouianat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - AKT npo KoMNneKcHe pearyBaHHS, KOMMNeHcauii i BignoBiaanbHOCTI 3a WKoAy
HaBKonuwHboMy cepepoBully (CERCLA)/3akoH npo noninweHHA ¢iHaHCyBaHHA Ta
nepeposnoAin noBHoBaxeHb (SARA) - He6e3ne4Hi pe4oBMHM Ta iX NiA3BITHI KiNnbKoCTi

*['yaHiguHTHoujiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHoO
CLUA - CERCLA/SARA - PapioHykniau Ta ix nia3BiTHi KinbKoCTi
*['yaHignHTuouianat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hapa3Bu4yanHo He6e3neyvHi pe4oBUHU. 3aKOH Npo

nriaHyBaHHA Ai Npu HaA3BMYaWHUX CUTYaLifX | NpaBo cycninbcTBa Ha iHhopmauito

(EPCRA) - nip3BiTHI KinbkocTi

*['yaHignHTMouianat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 302 Hap3Bu4anHo He6e3neyvHi pe4oBUHN.

Moporogi 3annaHoBaHi kinbkocTi (TPQ)

*['yaHignHTuouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo
CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - CnoBiweHHA Npo BUKUAMN
*['yaHignHTVouianat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo

CLUA - CERCLA/SARA - Po3gin 313 - Cnncok cTiikux 6ioakymynsiTMuBHUX
TOKCUYHUX PEe4OBUH
*['yaHignHTuouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

CLUA - KanicdopHis

HaBkonuwHe cepepgoBulle
CLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - Cnucok kapueporeHis

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnwncky He BkasaHo
CLLUA - KanicpopHis - Mpono3uuis 65 - EM6pioceTanbHa TOKCUYHICTb

*['yaHiguHTHoOUiaHaT 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLLUA - KanidopHis - Mpono3uuis 65 - MakcumanbHi gonyctumi pieHi go3mn (MADL)

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLUA - KanidopHis - Mpono3uuis 65 - He Hece 3Haunmoro pusnky (NSRL)

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

CLLUA - KanichopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHa TOKCUYHICTD -

Bnnue Ha XiHO4MI opraHiam

*['yaHignHTnouiaHat 593-84-0 B cnucky He BkasaHo
CLLUA - KanicpopHis - Mpono3uuis 65 - PenpoaykTMBHAa TOKCUYHICTD -

Bnnue Ha YonoBiuMi opraHiam

*['yaHignHTnouianat 593-84-0 B cnncky He BkasaHo

15.2 OuiHka ximi4yHOI 6e3neku
OuiHka ximiuHOI ©e3nekn He NpoBogunach.

Crop. 97 3 157 301-0534, Rev. R
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MacnopT 3 6e3nekn

Xpert CT Assay

[Hama HabpaHHsA YyuHHocmi: CepneHb, 2021 p. Xpert CT/NG Assay
BawmiHsie eepcito okymeHmy gid: TpaseHb, 2020 p.

\ Po3pin 16: loaaTkoBa iHchopmauis

BignoBigHi ppas3m (kog i
TEKCT)

BigmoBa Big,

BianoBiganbHocTi/oOMeXeHH
S BianoBiganbHOCTI

CKOpO4eHHs1
NDA = [aHi BigcyTHi

Ctop. 98 3 157

H302 — LLkignvBo B pasi KOBTaHHS

H313 — Moxe 3aBgaTtu LUKOAM Y pasi KOHTaKTY 3i LLKipOH

H320 — Buknukae nogpasHeHHS o4en

MpeacTaBneHi BuLe BigoMOoCTi 6a3yoTbCsl Ha [OCTYMHMX HaM AaHuX | BBaXXatOTbCs
BipHUMM. B 3B'A3Ky 3 TUM, LLO NpeacTaBneHa iHpopMmauis Moxe 6yTn BUKOpUCTaHa B
He3aneXHuX Big Hac Ta HeBIAOMUX HaM YMOBax, MU He HeCeMO BianNoBiganbHOCTI 3a
Hacnigky it BUKOPUCTaHHS, i BCi 0cobu, siki OTPUMYIOTL L0 iHGhOpMaL,ito, MOBUHHI
CaMOCTIAHO NPUAMAaTK PilLEHHS LWOAO HacMiaKiB 3aCTOCYBaHHS, BIlacTMBOCTEN, 3acobis
3axuCTy Ta crnocobiB yTurnisadii BignoBigHO 40 KOHKPETHMUX YMOB 3aCTOCYBaHHS. Mu He
nopy4aemMo, He JaeMO XXOOHUX rapaHTii Ta 30060B'A3aHb, SIBHNX abo nepeabavyBaHnX
(BKIHOYaO4M rapaHTii npMaaTHOCTi abo TOBapHOI NPUAATHOCTI AN KOHKPETHOI Lini),
Loao MaTepianiB Ta TOMYHOCTI AaHoi iHpopMmalii, OTpUMaHNX Npu iX BUKOPUCTAHHI
pes3ynbTarTiB, a TakoX Hebesrnek, NOoB'A3aHMX i3 BUKOPUCTAHHAM gaHoro martepiany. MNpu
NOBOXXEHHI 3 MaTepianom Ta Noro BUKOPUCTaHHI CIig NposiBNATA 00EpEXHICTb.
MpeacTtaBneHa Bulle iHpopMauis nepegaHa 4OOPOCOBICHO 3 YNEBHEHICTHO B il TOYHOCTI.
Mwv Hagaemo Bcto iHopMaLlito, Lo CTOCYEThCs NepeadavyBaHOro BUKOPUCTaHHS
maTepiany, CTaHOM Ha MOMeHT nybnikauii. OgHak, y pasi HebaxxaHnx Hacnigkis,
MoB'A3aHUX i3 JaHMM NPOAYKTOM, Lien nacnopT 3 6e3nekn NpoayKTy He € i He Moxe ByTn
3aMiHO KOHCYNbTaLil 3 BiAMNOBIAHMM crewianicTom.

301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

B 1 E: YR/RSYRRMAR /R

1. 1 PR RAF
F= i A R Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay

Al A L GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1. 2 VIR BUREWIHIA R E i R E R

EEP S prdichS SEIS = A
1.3 N EZEBERIEE
il i P Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www. cepheid. com

US: techsupport@cepheid. com
HiE GEF) 1 (888) 838-3222 — £[H (it 2)
BiE GERD 1 (408) 541-4191 - E[E#FE4h

VAT Cepheid AB

Rontgenvagen b

SE-171 54 Solna

Sweden

www. cepheidinternational. com

FREH : support@cepheideurope. com
Bi% GEMD 33 563 825 319 - Wk'#

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

% (BKHITE) 1800 107 884
1.4 B2 HIESH

&R 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — 24 /N2 HLE
&R 1 (352) 323-3500 - ZE[ELEAH

SEI9T, &157T 301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

EU/EEC
RiE: % 1272/2008 E#Hi&Z (Bk3t4k) (CLP)/REACH 1907/2006 [f&iTHR 453/2010]

2.1 YIREBREYIR 2k

CLP PR SDS & FAUH F R ERRZIREY M. i & B MERARG, 250 A4
BURE S AN 8 g, B Ak 28 3 e 4] 405 BRRIE /2 CLP Article 1(5) (d)
1 29 CFR 1910. 1200(g) (2) (i) (C) (1)&(2) »

Koy
2.2 IEITLR
CLP
fEfR = H302 —HEAHE,
H313 - 5 R kEfiln] e &
H320 — 555 HR s 3038
By . 75 BH
ks P264 - A-FRZ EMIRE .
P270 — A=, AN RO el .
MR P301 + P312 — WRFEN: BB B AT, LRI fEE p O ek R A /BRI .
P330 - kI,
W/ B P501 - HHboy. XK. BSO8R E BRy R A e A B N R B A o
2.3 HAhfEE
CLP KHEZE 1272/2008 5 (EC) ¥EML (CLP), WMEIAETA faFEMEL.

UN GHS f&iThR 3 (AT ERRERR)

BiE: BEE (N £RUERBE—SEMREFE GHS): F=RBAITIHR
2.1 YIRBIBEWHI 5

UN GHS a0t 5

T FE B WA 5
BRI 2B

1000, 21577 301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

2.2 TR

UN GHS
5
e ElE HFAAE.
5 SR I
7 ¥, 7= BH
Wk B2 AR IE G
MR, R R SRR EITIE S/ B EIRIT .
SR NRRE AN K2 T4 b SRR IR 5 0 HLG BT, TR LR
To BkBErPyL.
USRI g RIS/ MR .
JRE S ARANIERS, PRy g a bt Bl s AR/ BRI
W/ AE Hioy. XK S/ R e AL N AT/ e A .
2.3 HABMERK:
UN GHS WRIEEBRGE — 7 BRAREHIE (GHS) , I NiZr- M= G o
EH (US)

#R3E: OSHA 29 CFR 1910. 1200 HCS

2.1 YIREBREYIR 2k

OSHA HCS 2012 BRI 28

2.2 BRETTR
OSHA HCS 2012
SER R g AR
37 ¥ 75 B
BB e JE B R
WARL A SREEIRAG : /O KA T8l WURIRGRES R IR T B 7 (T, PR LI
o dkgEm.
WRIRIS R BF 22 R 18 /R iR IT
WA/ E Sy, XL E SO/ 8 E BRE R AR E AL B N A/ A A

2.3 Hihmk

OSHA HCS 2012 RS EVEHL (29 CFR 1910. 1200 - EFEE AR , WoNZ e TIEGK .

&R
RHE: WHMIS

2.1 YIREBREYIR 2k

WHMIS Aark

1017, 21577 301-0534, Rev. R
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RERER
R HA: 2021 48 A
BT 2020 45

2.2 BRETR
WHMIS

2.3 HALERK

WHMIS

2.4 HMfE5R

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay
ANESRIRZE TR
EMER, MIETELIEEVRELERS (WHMIS) , Yo BRSO RfEEEY

AH o

B HomhFn . oA A2 2 IR IR A T 1%, BRE AR L [ fa i@ HyE#l (29 CFR 1910. 1200) « Kk 295
IR AV KGR 4 B4 BRI BR S 5 R G — 1) YA N 2 FE R R .

% 3 B: BAOWE/ER

3.1 ¥R
AR SR R

3.2 \BEY

LS
W2 E TR IR % LD50/LC50 |#e e /3544y 3% VERR
CAS: 593-84-0 EU CLP: @PEFEME 5. H302. H313, H320
T HURRIIK EINECS‘ 9098191 10% — 20% 593 mg/kg |UN GHS: 2bkait: 5 (IR 5 MWl 5; AR 28 NDA
P OSHA HCS 2012: ZtkaEtE 5 (k) « RAIEL 2B

B4 F: SRIEE

4.1 SHE R
BN

iR

B®A

UnRAE — RS T IF BRI HERE T I I R, Bl A ZEHEAT SR 2B E R 00
s AL . MR NAE, it R MR FHERANZYI, S ZAEH DX 0y
s A E A B 17 g B Atk 2 (R R R T % OIS T R 2 T N TR AR 2K
HBAW, Bigs TN TR

URRAE — AR AT T IF HARIHERZ D iR A A RE, T AS I ZEHEAT SR X TRl Bk
Pefid, BRI RYBEIR AR B . SRRSO, SLRISRERIK
PHBEHRIG 2570 20 70t 450 B 125 3275 B AR W) o

URRAE — R AT T JF HAR M HER D iR A RL, P AS L 2T S0l 2 S5 YAt
BT, SERIRER K shBe AR 2520 20 70h . i SRIRMS HIBRr SR SRIGEEIT IR/ 5
BIRTT -

URRAE — AR AT T OF HARIHER D iR A RE, A ZEHEAT Sl RN, K
WO RN RS RERD o DI R SRR ZYIRR, 1E 2R o6
NTLWPRE . RGN, SLEIHEE -

4.2 Sk RER MR E R K& RN

HEWE 11 & - BWEEL.

1027, 21577
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

4. 3 AR TR EEALBN R ER R AR AIIE T R

Xof R A R FITA 6T 48 Tt 42 MCAR s P DL 81 14 £ AR e RN IE AT 285 R T e A o JE
e TARA S AR AT BETE -

25 =, JEBEE

5.1 KK
& R KR Keks MSTHE . ZSULRR. ULk sk
INKs TR, AR
TER MR KR JE T 4
5.2 HIYRBURE WA MR BR fE R
B KRR BRI SRR 0 £ T B ORIV AU, R B
HERGN T nT I HdE

5. 3 PLIH BB\ R RAVATE L

ST L 01575 BRAE KA o IR AR A DR (R, 7 T A 5 0 R 3 3 50
o LHIERTT T R OB R B AT RS IR A BRR A B SR LR

BLRRIE i 1 25 AP RS B (SCBA) -

AN HRERERS E R SRR K XS H S -

B 6 F: BIBEREEM

6.1 MATBITENE. i REMESERF

QN LR AW, MG TR NP a7 BG4 B k. VIZ)EREs Ry . Br
R B G IR M, 75 AN A 453 I 1) 25 8 G H R o s A ) e DX X

VA=Y da g USRAE — SRR AT T IF BLAZ MEHERE (5 TR RE, . I AN BT N SRR -

6. 2 FRIAB

B lEBENIKIE . R/KIE, R 5 Elds) A X I

6.3 F-T &%/ 1FL By 7 AR R

B/ XfF RO, T EI AR N RN . V)20 R A R R 2 HE KB TE T B
FLIEE AE.

6.4 HMhEZEFSH
WHME 8 & — BB/ AN LS 13 & - B EEE.

1030, 21577 301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

B E: BEMEAE
7.1 AT ZEHRENTRBTHHE

Heff ERACATRIBR . MRETIE, AR .

7.2 BIREEMAEEER R RAF

R e B T OUEAT . SERPHIATRL. _LBUPAT . AR T A R 2
B .

7.3 FrERZHB

WS 1.2 % - ARWENZ.

3 8 . Ifm¥skl/ AP
8.1 #EH|SH
B fRAE/$8 e
Py ACGIH NIOSH OSHA
AR TWA FRi A P RINA ERWA
8.2 HEfulifE
TR/ fE 5] N 22458 R G PR 30 I RO e o 3 RIS 2 SRR AR . N SEH, R 24N
SR HE A R e TR Wb, PACRER =SSP R AR T IO SR A . S g
KA e Fe M BRAE ,  moks 2= S B B AR R TR AT 22 1K -
MNP E
R WHRTE — B2 R I IR HEE VA MR, EHR AR 3 E . B0, EE 29 CFR
1910. 134 BERKMFRYE EN 149 ) OSHA WRER B4R B HE » 0 St e fm PR Al
B BGREIR, Al A NTOSH/MSHA SRR BRE EN 149 A AT EIR 25 .
AR i/ THI B (IR A 277 Kl H B
R/ S i i
28 sz E gl A XS PR M)A B B IR
WAEE

OSHA = HRb 22 4= Filfek FE 9 3L Ry
WA = B IBCTSMEARYE 8 NI/ T 40 /N /& 2 i £ e i s

1047, 21577 301-0534, Rev. R
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RERER
R HA: 2021 48 A
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Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

B9 BE: WEERAKESER

9. 1 HXRYBHFAMLZAMERHIE R

e Witk /A ;»iﬁﬁ']ﬁ;‘i%‘iﬁfl\ ToE R, Tovk, FEREARK, FERLAKFR %
e bR Sk Tk
SR B =
— R
b £ 100 °C (212 °F) P45 /] 0 °C (32 °F)
Iy RIS = pH 3.5 % 8.8
FU TR /AR T = IR =
i A= Syl R B =
FAL TR : A=
BRI
HKAIEH A= R =
RRHE A=
182. 2222 &
293. 3333 °C vt
(360 & 560 °F FRENE E IR =
(G EEGRD
JRNE IR A= SRS =
PRV ([
ifﬁ B | s
b2 wagiil]
FEOKSRY [ BdREE

9.2 HAkf5R
R EEWIHSMO AL S 55

# 10 #E: RBEEMRNME

10. 1 i
EIEHAL ST, REG kR .

10. 2 tLEREH

Fasg

10. 3 fERS I B VT e
AL R A Fa R [ B A S

10. 4 RN

AR MR el i) SR el & v] e R

#1050, 157

g/

301-0534, Rev. R
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RERER
R HA: 2021 48 A
BT 2020 45

10. 5 AAHEKIE
M. L.

10. 6 fEREI R
YR e 5 R P YL ) 5 T

RERE

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

TBCH TR 1

% 11 $= ﬁ%%%l@\

111 HREWLEHNENE B

WS

i R

| 593-84-0 |ZubkdpE: BEl—/MEL LD50 593 me/ke

GHS fa ki

peteayil]

EU/CLP+ 8k = %%
UN GHS 32t — 1R 5 — ATEmix (LIR) = 2965 mg/kg
OSHA HCS 2012+#k= ¥l

BB b/

EU/CLP+ 8k = %%
UN GHS 3<%/ iz it 3
OSHA HCS 2012e%k = $#

F EE R 55/

EU/CLP* il = 4}
UN GHS 3<#2JZ MR 2B
OSHA HCS 2012<#2BEHEHI 2B

275k

EU/CLP* i = {4
UN GHS 3= %4
OSHA HCS 2012+t = iR

WP o A

EU/CLP~ 5k = $¥
UN GHS 3= %4
OSHA HCS 2012+t = i

SN

EU/CLP~ 5k = $¥
UN GHS 3= %4
OSHA HCS 2012 %k = %

Bomtk

EU/CLP« &k = %%
UN GHS 3= i
OSHA HCS 2012 %k = $ii

A BRI IR A

EU/CLP« &k = %%
UN GHS 3= i
OSHA HCS 2012+ #k= ¥l

BIX AT

EU/CLP+ 8k = %%
UN GHS 3= #4%
OSHA HCS 2012+ #k= ¥l

STOT-SE

EU/CLP+ 8k = %%
UN GHS 3= #4%
OSHA HCS 2012e#k = $i

STOT-RE

EU/CLP* i = {4
UN GHS 3-#k=
OSHA HCS 2012e%k = $#

10671, 21577

301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay
FHTH: 2020 45 H

EER R

LSO

Sk GZEP)  RIRESIE R
ik (&%) oW HEdE
BRRR

Stk GrED)  SEE KA.
Btk (&) W HEdE

AR

St GZEPD G
Btk (&) TR
BA

S GZED WA BFEARAFMN.
ik (&%) oW HEdE

WEER
LD = BFEH=

B 12 &, ABZER

12.1

LC50 (FLEEf) : 89.1 mg/L @ 96 /i
12. 2 AR AR E
MERR B

12. 3 Y EBREE S
PEEMUR B

12. 4 BH R
PR Bk

12.5 PBT & vPvB il 45 5=
MAHEAT PBT A1 vPvB 1Al

12. 6 HAhA BN
K U TR

107, 21577 301-0534, Rev. R
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ZERIER Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay

BT 2020 45

13 . AEEREM

13.1 R FE

7= 5 B Sy, X, R SR/ S R R A A FR I P AR/ S
ABEEIY) Sy, K, SR/ R bR R A 2R /R g
13.2 Hifg B

EWIREAS . BeAE 2% DA B P ask (RO I 6 I 4 R0 R BB W A% 1 A% e MR SR Ak, DA AR EPR E T 15 e . A G el 1B A 25 7 FH i 1)
I AN A AT 3k AR5 R, T IS BT EA U A S R ) AR 7 o X AR AT g 2 o 7R B N TR 1 [ R
BCHE X Ak B R P AL A SE RS R R o G SR SR Bl X PR TS B AR 2 A B e, AR AS RV FH S Fr G 46 97
FR4E WHO C(HHFE TARZHZ) [IERST IR 54 A B A Ak B D U SR b 2

¥ 14 #: BRER

14.1 IN%%5 | 14.2 DN IENBHIBHK | 14.3 BWERKSE | 14.4 GF4E 14.5 FEREE

DOT KM E s K E s A3

DG FHE FBh 5 FHE FB 5 A3 ]
MO/ IMDG FH s 5 52 A5E
TATA/ICAO FH s K E s A3
14.6 F P RBRBT I

LR

14. 7 #8332 MARPOL 73/78 (M4 11 AR IBC #IEHRSE BBk =%
= B

15 & EHER

15.1 $tHie R MR BRIB S 24 BAEMIRSEXH /M

SARA fE RSP 4r2K 2k
BF
5% CAS fingk DSL fnSk NDSL Wk BE EINECS FR % ELNICS TSAC

i E R AT 593-84-0 & 7 =2 3 =
JIE YN
573l

MEX - WEXTESMERYHEFEERSE WHMIS) - YR SR

T A 593-84-0 KA

MEX - WEXKLESERYFEEE RS WHIIS) - HAHEsNR

B AR 593-84-0 ARIH
3%

&R - A (CEPA) - RAEAYRFIE

T 593-84-0 FKA

281087, £157T] 301-0534, Rev. R
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féﬁﬁ% Xpert CT Assay
ERCHA: 2021 48 / Xpert CT/NG Assay
T 2020 5 /]
%H
%3l
XH - Rze5@REEE (0SHA) - FIEREEHE - BERKRFER
o FUER AT 593-84-0 K
E£H - Rlkze5#FEEEF (0SHA) - &R EHEM
o FURR AT 593-84-0 A
b7 %5
EE - CAA (BERETEREE) - 1990 EEKRESI5EM
TR AT 593-84-0 K
£E - BERFEER (CERCLA) /BEHBREBIESEFHTHIE (SARA) - BEMFEKETTREHE
TR AT 593-84-0 KA
£E - BERFEER (CERCLA) /BEHBREBIESEFHTHIE (SARA) - BT HZREHATTRESHE
TR LA 593-84-0 K
EHE - BEAFEER (CERCLA) /BEBFEBIESEFHRHGE (SARA) - 5 302 Wik ERAIE EPCRA TlikEHE
TR A ERAT 593-84-0 K
FHE - BEAFEER (CERCLA) /BB BIESEFRHIE (SARA) - 28 302 Ttk AR HHRIR I $E
* i AR 593-84-0 AR H
ZH - BEETMIAR (CERCLA) /BERRBIESEFFIHE (SARA) - & 313 ¥ - HugidRs
o i AR 593-84-0 AR H
EEH - BERFEER (CERCLA) /BERBFEBIESEFHBHEE (SARA) - 2 313 5 - PBT fL*#5 %R
o i AR 593-84-0 AR H

XE - nAER L

R
EE - IMFAEREM - 2 65 SRR (Proposition 65) - BUEWIEHR
* IR 593-84-0 R
E£E - IFERTEMN - 5 656 SRR (Proposition 65) - REF
* I AR 593-84-0 R
EE - IMFERITEM - % 65 SR (Proposition 65) — BAZFFHIEAKTF (MADL)
* IR 593-84-0 R
EH - IFHEREM - % 656 SRE (Proposition 65) - FTRERMKEH] (NSRL)
T E I 593-84-0 KA
xH - MAKERTEMN - % 65 5R_ZE (Proposition 65) — 4FEFM: - i
T E I 593-84-0 KA
x£H - IRFERIEMN - & 65 SRE (Proposition 65) — AT - Bk
BRI 593-84-0 KA
15. 2 g vl
RIBAT 2 VPl

21097, 215710 301-0534, Rev. R
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RERER
R HA: 2021 48 A
BT 2020 45

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

# 16 &, HMER

%8
BT R 230

wIEH/
AL

WEER
NDA = Jow] I

1107, 21577

H302 - HANHH

H313 — 5 R keEfmmT se A &

H320 — SR i A

PLEAE BT FHATRI T S, 1 BARE 2 BRI . BT E SR N e & TEiE
AT T ] B 25 A N R CARATT AT AN AR B 25 A0 AT, DR RATT ) LA B (AT e &5 SRABEAS
FRIAEAT ST, 1 BRI E BRI RTA N 35550 B AT 8 H i T 448 T iRkt
PERES B AIALE 7k KRG BT SE I RE FCHERTE . DR A R T SRS I 4 1
ol 5 08 R DS 1 16 A EARAT B 7R RS R 6~ . TEARERE CEFEE HIW R
EHMEECESTERED o ERESEE A BNNOEE . DUEE B DO ETREE, A
MG RERT. MRS E, TAFRME X AR EM A EE. R, —A
KA GARFAI BN, ARSI RAAR, 1 HBAR B R 352 44
N &R,

301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay

E H171:2020 #£5 A

thoay 1 MEREY. BLULEEEROHER

1.1 EEHEAF
AT Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
#|HmI—-F GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10. GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 MEPEEVMORENLCEERR. SLVHERINGV AR

HESNZEER®R HERA
1.3 RETHERBULHHBES O
BExE Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

United States

www.cepheid.com

US: techsupport@cepheid.com
EEE(—H8) 1 (888)838-3222 - KEAT Va2
BEE(—#8) 1 (408) 541-4191 - KXF4}t

fiexE Cepheid AB

Roéntgenviagen 5

SE-171 54 Solna

Sweden

www.cepheidinternational.com

EU: support@cepheideurope.com

B|EE(—#8) 33563825319 -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

EEES (A—AM3YP) 1800 107 884

14 REBEES
BERE 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC - 24 BRI RRAEE
BERE 1 (352) 323-3500 - K E 5}

N—I111/157 301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay
#E£H1:2020 £5 A

tHYaY 2: BRI

EU/EEC
W 3545 (EC) 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [453/2010 [CL3 2 ET]

21 MEPESHOSE
CLP RO SDS lf. FRMTCEANIREELRAMUKAOH TY . ARG, H—FyJFk
FEBENOBBNICE-ABLVRAEEEATNET , —HOMEDEFROBITORRIE. CLP
IHB 1(5)(d) HLU 29 CFR 1910.1200(g)(2)( )X CYN&DICHRESTLVET S
RE

22 INNVEHR
CLP
ERAEEMER H302 -MHALERE,
H313 - REICTETIEHELBAIREM
H320 - BRNDRIH &S| ZFECT
id AL

FR  P264 - BDKRL\DE. +7(0HED,
P270 - CO&ESREFEALTVIMEITRBPEIEELEL,

& P301+312 - BRAAATEIHZE [ANEIMES . BELICEMLUA—HDVIEMISER TS,
P330 - A% I,

RE- N5  P501 - #hA, g, B, 5LU/FEEBMEBRAIICH--THEBLV/FEERBEREL

TS,

2.3 EFDiuERE
CLP #R7E(EC) No. 1272/2008 (CLP) [CEUT, AFIIBERMEHBENFE .

UN GHS #ETE 3 it HRICEAISNTLBRTOAR)
#EHL: UN (L2 RODESLURRICEAT IR I AT L (GHS) HETE 3 R
21 PEPEEVOSE

UN GHS SMEr &0Os
BEDKRERE S5
BEDIRFH2B

N—3112/157 301-0534, Rev. R



//Ce,oheid@

T2eHET—-9Y—F
25 H 2021 £8 A
EsEH171:2020 £5 A

22 SNIVEH
UN GHS

ERAETHER

FREHR
FH
&

RE-05

23 TOthERE
UN GHS

KE (USs)

#H#: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS

21 YPEPESYVOLE

OSHA HCS 2012

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Dig

-3
=]

BRBADERE RBICHETIEREEHAIREM
BRADR|BESI ST

BNk LD®E., +2(C3%.

REICRIBNECTS S  EMOB S FLTe%(13,

BICASZEHE HOBKTEECTIC RL2ICRTEIEERF. IVAD MY AZRY T, 20
&. 99 TERITE,

B ORIHN IS S EROME  FLHTERT5,

[ADNENMEE ., EYLUI-HBV\IERICERT S,

A, i, B, $LV/FBERMGRAICH TIVTIVIRY/FRBBHREREZRELT
AN

ERILZRIPBRTOERAN VAT L(GHS) T AR BB ERGYEEEEINT
L‘i?o

BEREORR 2B

22 INNVEHR
OSHA HCS 2012
BREFERR BAORBESIEFEIT
id AL
FB  BEOEFLOE. +2ITHED,
BE BIEALRSBES: HMOMKTEEICTIC, ZRECFTERESE. VDNV XEETT,
Dk, TTEEHETD,
BORIBHGIGE  EMOME  FLUTEZI(T5,
BRE-N5n A, #E B, LU/FEERMGHRACH - TCAVTIIYRY/FEERFERELT
&L,
23 EOfhfeiRtE
OSHA HCS 2012 KERE29 CFR 1910.1200 - BB HEAMEL)CEIE KEREERYEH TSN
Fth,

N—3113/157 301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay

E H171:2020 #£5 A

bR
#EHL WHMIS

21 PEPREVOSE
WHMIS b k]

22 SNIVEH
WHMIS SNIVERFBEHDFEFR,

23 tOfbfEiRiE

WHMIS BFATIE., EROR KISEZEB CHZERMICETIIERVATL WHMIS)ICEJEEIRY
EHBEINFEH,

24 F0ihiEHH

FOMDIATOFE, E—X, ZOMDE 2L, BEEYD 1%K5m CHdID ., FIEKENT— FEBIEFRFI (29 CFR 1910.1200)
MEBEFLLEEYONFEERRICEATI EU BT, LIV EFLLEEMON BERRICATIHARFAMIATLTEEL
HFREINTLVEL,

tHYav 3: 5 DR - 15

31 8

AE|E. HHRER A EFHZLEEN,

32 EBEY

=147

24 EiAlF % LD50/LC50 | HE/{esHCE I AV

EU CLP: &1t &1% 5. H302, H313, H320
S T g — s CAS:593-84-0 . UN GHS: 24 &1 5(#0) . REOMNDH 5. BOh
FTAVPVBITEIY | EnNecsiaoe-giz-1 | 002N | S93ma/kg |5 g o

OSHA HCS 2012: 24 &M 5(&0) . BOha 2B

N—3114/157 301-0534, Rev. R
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T2eHET—-9Y—F
25 H 2021 £8 A
EsEH171:2020 £5 A

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

©OYaY 4: I BNETFE

41 HRIEEFER
U]

K&

23504

HENBEOKRTOOHZBICEASNIEE . RRBENDETHI LRI FRISNEE
ho BKEBETBHBEIDDHIGICET, FREMOS S IBRAEMRETI HLENDE
ERSILEEHE . AB LA IERETOCRIELELY, —ARINILTOR Ry b A0,
%0)11*3@5@@]73@'1&E#ﬁ%ﬁ’&ﬁo?klﬂm&’éﬁi BREDNFRLTVEIMGEE. AT
MFIRERET
MENBEEVKRETHOHREBENCEANSIEGE S REHENLETHI LI FRISNEE
ho BEEDKEEDEMTE., EERTTVEVKEECY B2LUFRBVLIICT S, MECEM
Leim &1, &K 20 77/, BESICHR/KTRBER ST S, BRULRBEMIBRVTRET S,
MENBEOKRETHOHEBICHEANSIEE . REHENDLETHI L FRISNEE
o MELEMUTE SR, &IE 20 2. BESICHRAKTRERET 5. BORIBNHGUGE  E
BDBNE FHTeR(15,

HENBEOIKRETOOHZBENCEASNGEE . RRHBENDETHI LI FRISNEE
o BRBFANEIZEL, KTOAEPTWVTIIBOBLN(EHNHHIEE) . BHEFHELG VTS
Wo MKBNYEEERULEEEOBULXAIFRZITOTIBLE, ERUZHREED
(CERROF LR35,

42 POLLEERENRCEER. AUHIUVERE
F+—1E FHCETIERESBLTRL,

E5ICEFMEBEFIAREDEET S K

EMADAE

BREIAT, BEEOERBORMESSIWERCEIESTONSILENHNET  AE & LN DY)
ﬁ(:% L(EOSNEATBEEICOVNTE R T IR ENBNFT

Y3y 5 HIEFE

5.1 HNAH
LY K

FiE g7 H KA

RIFRAK ELRUIAE R M ZRME RS W7ILI— VIR KA Bk
IJ\%E*EA‘“ 7R Wyl [t W 2 = - ¥ 8

—513L

5.2 %E’G’iﬁ.ﬁ%b‘faﬁi?éﬁ%ﬂ 3 fE bR

REGRKEBEROER

HEBRBEY
5.3 HRFEADBIE

REEECTIATIDEN- MY, RERBEILY. RERILY. ERXREVORSLES
T B ENHVFET

F—A1L

B KK RERRRNK SRR TR T3 RERESN TS, fiH VDIKR TR E CE EEM T I RN 7.

HEDBL

SERENMERTIILZMEREERT 5. BICHTIRENQ. HIRE. FLEIozERMSNTL,
i5E B# Pk (SCBA) &€& AT %,
INRRRKK: EIREESTICTESIS A, KKRE hoBBReHBSEIENT .

N—3115/157

301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay
#E£H1:2020 £5 A

HYaY 6. RO E

6.1 AFICHTIEIRER. RER. bLURSHEE
AKICHTZEREE N—MYIHBRUSE . CNOOAKICH T 3P I BIERASNET . BULRERES
T3, RELEMEEE->TSNEL. BYBREREE AL TCRIBLLRRILEREL
EMEICENTEELE. FALAHSNESFERET 3,
RHE MENBEORRTHOMEZEIEAINIBE  RBHBNBETHR LI FASNLL,
62 HEICANTIEIEER
KEg, Tkl TE BFERBICRATZ0EHC,

6.3 FUADERROFREME
EALASE PLEOREDEEIE. FREFRAL. AR 3F) THREERINLTESL, iB UM EE
HERDOFR BEKBICBREELRNTES,

6.4 DEHIIAVADER

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

tHYay 1:BDHFNERE
71 Z2BEOFWNCOVTOZEE

BDH&RLN R BERRVIBDEBNFE LA, D MyIHBRIRULIBE R VR CHNE DL T]
EEL,
12 REGEREOENE . FESHEEE
RE HASNHRSTRE LTS ERIEELERVIEN BT . BENTTRE T2, BH/

o= I LoNEFERL. R BB LD RVMEFIICRE LTS,

1.3 BB mEA®
thyav 12 BEETIFEAAECETIFERESBLUESL,

thiay 8. REEH-EARE
8.1 HI)IFA-4

BREEIRE N4 F31Y

e ACGIH NIOSH OSHA
OPZIVFAIPR—F TWA BERL HELL BRELL
82 REFTHE
IZMNFER-EH THBBKEERELUTEESD, BRBQRRICHECTEYCHELTZS L, Z4TIEE
d. AFEEE. BRfESREE. FREZ0MOIV Y700 MO—- IV EBEFEH>T, ERH
DMELNIDHEERERREBABVLIICLTESN, BELANLEESNTOEMES
(Z. FRSEFHOMEEEHFLTRIN,
BARRER

R—3116/157 301-0534, Rev. R
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T2eHET—-9Y—F
25 H 2021 £8 A
EsEH171:2020 £5 A

FFRRE

H-E@
B & A&
RERBEH

FEICOVT
OSHA = FBIRL/ER

TWA = BRI ETE B, 8 BERE/1 . 40 B/ 1 BRDRFBICEIIVERIETT,

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

MENEEDIKRTHOHRENFERAINDGE . FREENVETHRIEFFRISNEE
o EULILERIGE . OSHA FEIR2FRHICRILTIL, 29 CFR 1910.134 F2(& FRMIZHE
EN 149 #C&EZS ), REEETHBASIEE . HAVIERD R LZIHE (L. NIOSH/

MSHA F7z(3 BRIl 422 EN 149 {REIADEFEAIEEL,
L mAERRL I T IV EFER LTSN,
RERZFERLTEE,

RISEESSVEEYOIRIENE+ 2R L THT TS,

hYay 9:- HEMESIUIEFREE

9.1 MEHHIULFRIEE

FHEDERA
HE., EIOKARTREE
MEERITZAK TN 5187/ 50k Shiz, B, &R &R
DHEAETHD.

=) #EBA =5 mR
RRRA TATE
— R E
il 100°C (212°F) AR - B E R 0°C (32°F)
DRRE TR E pH 35~88
thE-EREE TATRE KB TATRE
Fh1E TATRE IRFEYFME TATRRE
FRAE4FE: T—HARE
ERE
RRE TATRE REREE TATRE
RERE TR
AT

182.2222~293.3333°C -

(360°F ~560°F) (452 51E) UEL TOARRE
LEL TR E HERX TATRRE
AR (BER, HR) TATRE
RIEREERE
DRI =) K ECIRE T-ATRRE

9.2 ZMDfhiE$R

ZOMICHIERRS LTIEZRNSA-ADE B HIFE A,

N—I117/157

301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay

E H171:2020 #£5 A

hYav 10: RERER T

10.1 Rt
BEOERCHVT, BRRGIBESNTOER .

10.2 {2 R EM

BE

10.3 HEE RO REN

BIEMORIAE— V3V d 4 LB,

10.4 EIBITAREEY

T EAWE, REEETTIATFIDEN— My URRIET 2L, SHOBIEWMERE T2 AEEMENBNET,
105 FEEME

B BHL R,

10.6 HEERRHELEY
REESOTIAFVIRN— My UEIET 2L SHOBIEMERE TIRIEEMNABIET,

hYay 1 : 55158,

1.1 SENR
5343
BP=IVFAY PR~ | 593-84-0 |SMEIHE: BEREN-IHR LDSO - 593 me/ke
GHS $¥ 48
EU/CLP-T— 57 R
kT UN GHS 3- 2= - £0 5 - ATEmix($EQ) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 20127 —AFRE
EU/CLP-T—AF 2
RENER - RIE UN GHS 3-E2ED K [ERI# 3
OSHA HCS 2012-7—AFRE
EU/CLP-T—AT 2
EEDEDEG - XA UN GHS 3-E2ENHRRIH 2B
OSHA HCS 2012-82E DRI 2B
EU/CLP-T—AT 2

RSB AE S UN GHS 3-7—3F &

OSHA HCS 2012-F—AF 2
EU/CLP-T—ATFZE

0% 25 A 14 UN GHS 3-7—3F &

OSHA HCS 2012-F—AF 2
EU/CLP-T—ATFZE

N EIE UN GHS 3-¥—43F &

OSHA HCS 20127 —3FR &
EU/CLP-T—AF 2

Rzt UN GHS 3-¥—43F &

OSHA HCS 20127 —3FR &

N—3118/157 301-0534, Rev. R
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REHT-AY—b Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay
EHEH 2020 £5 A
GHS %t a4
EU/CLP-T—AFZ
SNEMRE R UN GHS 3-T—43T 2

OSHA HCS 2012-7—A3F 2
EU/CLP-T—HF2

ETE S UN GHS 3-T—4F &
OSHA HCS 2012-7—A3F 2
EU/CLP-T—HF2
STOT-SE UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—A3FR 2
EU/CLP-T—AXZE
STOT-RE UN GHS 3-7—3F 2
OSHA HCS 2012-7—AF 2

EAONBEEANOEE

5|

S i% (BNEE) BEFENEUBIGENHIET,
B GERME) T—R1L

34|

S % (BNEE) RIEICRIEZETT,

Bt GEFM) T=AREL

B

S % (BNEE) BOREERECT

Bt GEFM) T—REL

£

S (BNEE) A ANTIGE  BEICKEEZELD,
2% GERM) T=A1L

BREEICOIVT

LD = B3t 2

tHYay 12: £ RBRZMTEER

12.1 %
LC50(HvyE—) :96 BT 89.1 mg/L

12.2 e o iEY
FREF—HAFFRLTNET,
12.3 £ARNEEEE
EHEF-IFFRLTNET,
124 TiEP BB
EHEF—HHFFRLTNET,

12.5 PBT & vPvB SRl D§5 8
PBT B&LU vPvB PLEAAY MIFTHNTOEE A,

N—3119/157 301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FEHH 2021 £8 F Xpert CT/NG Assay
#E£H1:2020 £5 A
12.6 TOEEZE

EDLIBHARBERIEHIEE A,

O3V 13 BELDEE

13.1 REMNEFE

R EEY . g . BLU/FEFERMGRAICH-TIVTUYRY/FEEBRICEEL T
BE,
QEEEY . Hhig . BLU/FEFERMGRAICH-TIVTUYRY/FEEBRICEEL T
BE,
13.2 D iE$R

EMBRA. BRIRESLIVFERBEAN— NI BEMFHREVDEETIREARGRER) EGET ORI HIERBLTWE
S FERFEARN—FUyIP, READREDETLBEECOVTIE, BHEROREREMFIRCH TS, Chbld, Bt
BOEANEBREZEFIBCOVENDHDILEREETEREZEYOFEERTRAIEEMNHNET  ED;EFELHIBOEHICL)., EUILEEE
AIB(CONT, ARG RIESNTOEBMES . £EYRELERFHD— My Ild WHO(E SRR EH#ED) O EEEZEMOEDKRNG
SUBZECDWNVTDHS FIMUICHTEREL TS,

thYay 14 @EER

141 UNEE | 142UN EXBEREL | 43 MXEENER | 144 8 EER 145 BEAEN
DOT HHILL BELL B BELL AL
TDG BHILEL BEEL B BELL ZUBL
IMO/IMDG HEILL BEILL B L LU ZALL
IATA/ICAO AL RENEL AL FREEL ZAnBL
14.6 1—H5 -9 345 FPREEE
HEELL,
14.7 MARPOL 73/78 Hi/®E I &£ IBC d— RICAI-7=/\ LDk
;_QZ:EO
tHYay 15: ISR
151 PEPESYICOOVTORFENLGR S, BE. IRESH %
SARA fEIR/H5E At
TEE
5 %A CAS 574 DSL 51745 NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
HPZIIFFI7%—b 593-84-0 " BL Hn BL Hn

~R—3120/157

301-0534, Rev. R
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ZE2HT—-— Xpert CT Assay
FFH 2021 £8 A Xpert CT/NG Assay
#E£H1:2020 £5 A

PR

%
hF5 - WHMIS - B D538
HPZIUFA TRt 03840 HBRLY
5 - WHMIS - fSBARYA R
HPZIUFA TRt 03840 HBRLY
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Augusti, 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersétter datum: Maj, 2020

Avsnitt 1: Namn pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktidentifierare
Produktnamn Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Produktkod GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

1.2 Relevant identifierade anvandning av amnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevant identifierade Laboratorieanvandning
anvandning(ar)

1.3 Detaljer om sakerhetsdatabladets leverantor

Tillverkare Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Telefon (allman) 1 (888) 838-3222 — USA alt. 2
Telefon (allman) 1 (408) 541-4191 — Utanfér USA
Leverantor Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige
www.cepheidinternational.com
EU: support@cepheideurope.com
Telefon (allman) 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 Larmnummer

Tillverkare +1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — hela dygnet, nédsituation
Tillverkare 1 (352) 323-3500 — Utanfor USA
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Augusti, 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersétter datum: Maj, 2020

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

EU/EEG
Enligt: Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [andrad genom 453/2010]

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

CLP Foljande sakerhetsdatablad avser endast den fardiga blandningsprodukten som den
anvands i laboratorium. Produkten innehaller parlor och reagens i kassetten eller i
separata behallare. Undantag for att avsldja nagon komponentinformation galler
enligti enlighet med CLP artikel 1(5)(d) och 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Inte klassificerad

2.2 Markta element

CLP

Faroangivelser H302 — Skadligt vid fortaring
H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt
H320 — Orsakar égonirritation.
Skyddsangivelser

Forebyggande P264 — Tvatta grundligt efter hantering.
P270 — At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.

Svar P301+P312 - VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Iakare.
P330 — Skélj munnen.

Forvaring/avfall P501 — Avyttra innehall och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala,
nationella och/eller internationella férordningar.

2.3 Ovriga faror
CLP Enligt forordning (EG) Nr 1272/2008 (CLP) anses detta material inte vara farligt.

FN GHS Revidering 3 (Etiketteringsinnehall som anvands pa produkter)
Enligt: Férenta Nationernas Globally Harmonized Standard of Classification and Labeling of Chemicals (GHS,
globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier): Tredje reviderade utgavan

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FN GHS Akut toxicitet — oral 5
Mild hudirritation 5
Mild dgonirritation 2B

2.2 Markningsuppgifter
FN GHS
VARNING

Faroangivelser Skadligt vid fortaring
Kan vara skadligt vid hudkontakt
Orsakar ogonirritation

Sidan 124 av 157 301-0534, Rev. R



/Ce,oheid®

Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Augusti, 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersétter datum: Maj, 2020

Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.
Svar Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
Vid bestaende 6gonirritation: Sék lakarhjalp.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller I&kare.

Forvaring/avfall Avyttra innehéallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

2.3 Andra faror

FN GHS Enligt Globally Harmonized Standard for Classification and Labeling (GHS, globalt
harmoniserat system for klassificering och markning 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

2.2 Markta element

OSHA HCS 2012
Faroangivelser Orsakar dgonirritation
Skyddsangivelser
Forebyggande Tvatta noggrant efter hantering.
Svar VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur

eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skélja.
Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Forvaring/avfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.

2.3 Andra faror

OSHA HCS 2012 Enligt United States Regulations (29 CFR 1910.1200 —
Riskkommunikationsstandard), anses produkten inte vara farlig.

Kanada

Enligt: WHMIS

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
WHMIS Inte klassficerad

2.2 Markta element
WHMIS Inga méarkta element erfordras.
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Sakerhetsdatablad
Giltighetsdatum: Augusti, 2021
Ersétter datum: Maj, 2020

2.3 Andra faror

WHMIS

2.4 Ovrig information

Alla andra reagenser, kulor, och andra bestandsdelar har koncentrationer mindre an 1 % i blandningen eller anses inte
farliga enligt amerikanska regler for riskkommunikation (29 CFR 1910.1200), EU-direktiv for klassificering och markning
av amnen eller blandningar eller Global Harmonization System for klassificering och markning av amnen eller

blandningar.

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

| Kanada anses produkten som namns ovan inte vara en riskprodukt enligt
Workplace Hazardous Materials Information System (WHMIS) (Material
informationssystem for arbetsplatsrisker).

Avsnitt 3: Sammansattning/Information om bestandsdelar

3.1 Amnen

Materialet uppfyller inte kriterierna for ett amne.

3.2 Blandningar

Sammanséttning

Kemiskt namn

Identifierare

% LD50/LC50 [Klassificeringar enligt férordning/direktiv Kommentarer

Guanidintiocyanat

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

EG CLP: Akut tox. 5, H302, H313, H320
10 % till 20 % | 593 mg/kg | FN GHS: Akut tox. 5 (orl); Hudirrit. 5; Ogonirrit. 2B
OSHA HCS 2012: Akut tox. 5 (orl); Ogonirrit. 2B

Inga data
tillgangliga

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning

Hud

Ogon

Fortaring

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. For personen till frisk luft. Ge syrgas vid
besvéarad andning. Anvand inte mun mot mun metoden om den drabbade inandat
amnet, ge konstgjord andning med pocketmask utrustad med en envagsventil eller
med annan lamplig medicinsk andningsutrustning. Ge konstgjord andning om den
drabbade inte andas.

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid mindre hudkontakt, undvik att sprida
materialet pa opaverkad hud. Vid kontakt med amnet, skolj huden omedelbart med
rinnande vatten i minst 20 minuter. Ta bort kontaminerad kladsel.

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid kontakt med amnet, skolj 6gonen
omedelbart med rinnande vatten i minst 20 minuter. Vid bestaende dgonirritation:
Sok lakarhjalp.

Det férvantas inget behov av forsta hjalpen om materialet anvands under normala
omstandigheter och rekommenderat. Vid fortaring skolj munnen med vatten (endast
om personen ar vid medvetande). Framkalla INTE krakning. Anvand inte mun mot
mun metoden om den drabbade svalt &mnet. S6k lakarvard omedelbart vid fortaring.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Se avsnitt 11 — Toxikologisk information.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Augusti, 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersétter datum: Maj, 2020

4.3 Indikation pa omedelbar medicinsk vard och specialbehandling vid behov

Liakaranvisningar Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och symtom pa obehag hos
patienten. Hansyn boér tas till mojligheten att dverexponering fér andra material an
den har produkten material kan ha skett.

Avsnitt 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel STORA BRANDER: Torr kemikalie, CO2, alkoholresistent skum eller vattenspray.
MINDRE BRANDER: Torra kemikalier, CO2 eller vattenspray.
Olampliga Inga data tillgangliga

bekdampningsmedel

5.2 Sarskilda faror som upp star hos amnet eller blandningen

Ovanliga brand- eller Plastkassetter som innehaller reagenser kan avge giftiga angor av koloxider,
explosionsrisker svaveloxider, kvaveoxider.
Farliga Inga data tillgangliga

forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddskladsel foér brandman som bekampar brénder i byggnadskonstruktioner ger ENDAST begransat skydd vid
brandsituationer; den fungerar inte vid spillsituationer dar direktkontakt med materialet kan férekomma.

Anvand kemisk skyddskladsel specifikt rekommenderad av tillverkaren. Den kan ge lite eller inget termiskt skydd.
Anvand alltid sluten andningsapparat med 6vertryck (SCBA).

MINDRE BRANDER: Flytta behallare fran brandomradet om det &r méjligt utan risk.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga forsiktighetsatgarder, skyddsutrustning och forfaranden i nédsituationer

Personliga | den handelse att kassetten ar trasig ar dessa personliga forsiktighetsatgarder

forsiktighetsatgarder tillampliga. Anvand Iamplig skyddskladsel. Ga inte genom spillt material. Ror inte
skadade behallare eller spillt material utan lamplig skyddskladsel. Ventilera stangda
utrymmen.

Forfaranden i nodsituationer  Inga nddsituationsprocedurer férvantas bli nédvandiga om materialet anvands under
vanliga omstandigheter och enligt rekommendationer.

6.2 Miljomassiga sakerhetsatgarder
Foérhindra spridning till vattenvagar, avlopp, kéllare eller slutna utrymmen.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutning/ For mindre spill, anvand handskar och absorbera spill med pappershandduk. Avyttra
saneringsatgarder inte spillt material i avlopp.

6.4 Referenser till andra avsnitt
Se avsnitt 8 — Exponeringskontroll/personligt skydd och avsnitt 13 — Avfallshantering.
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Sakerhetsdatablad Xpert CT Assay
Giltighetsdatum: Augusti, 2021 Xpert CT/NG Assay
Ersétter datum: Maj, 2020

Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for siaker hantering
Hantering Ingen sarskild hantering ar nédvandig. Undvik kontakt med utspillda reagenser om
en kassett ar trasig.
7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaring Foérvara enligt produktmarkning. Hall borta fran inkompatibla material. Férvaras
inlast. Forvara behallare/forpackning val tillsluten, svalt och med ordentlig ventilation.
7.3 Specifik slutanvandning(ar)

Se avsnitt 1.2 — Identifierade relevanta anvandningar.

Avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Gransvarden/riktlinjer for exponering
Resultat ACGIH NIOSH OSHA

Guanidintiocyanat TWA Ej faststallt Ej faststallt Ej faststallt

8.2 Kontroller av exponering

Tekniska atgarder/kontroller Ordentlig ventilation skall ombesdrjas. Ventilationshastigheten ska dverensstdmma
med situationen. Om tilldmpligt anvand processinneslutning, punktutsug eller andra
tekniska atgarder som haller luftourna nivaer under rekommenderade
exponeringsgranser. Om exponeringsgransen inte 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 &r rekommenderat. Om det dnda
anvands ska OSHA-reglerna for andningsutrustning foljas 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 stankskyddsglasdgon for kemikalier.
Hud/kropp Anvand skyddskladsel
Begransning av Folj basta praxis for platshantering och avfallshantering.

miljoexponeringen

Nyckeln till forkortningar
OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Arbetsmiljéverket)
TWA = Genomesnittligt varde per tidsenhet &r baserat pa en exponering pa 8 tim/dag, 40 tim/vecka
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Sakerhetsdatablad

Giltighetsdatum: Augusti, 2021

Ersétter datum: Maj, 2020

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om fysikaliska och kemiska egenskaper

Materialbeskrivning

Reagenserna ar klara, farglosa

Fysisk form Vatska Utseende/beskrivning vatskor utan lukt som ar primart
buffrade i vattenldsningar.

Farg Klar Lukt Luktlos

Lukttroskel Data saknas

Allméanna egenskaper

Kokpunkt 100 °C (212 °F) Smaltpunkt/fryspunkt 0°C(32°F)

Sonderdelningstemperatur Data saknas pH 3,51ill 8,8

Specifik vikt/relativ densitet

Data saknas

Loslighet i vatten

Data saknas

Viskositet

Data saknas

Explosiva egenskaper

Data saknas

Oxiderande egenskaper:

Data saknas

Volatilitet

Angtryck

Data saknas

Angdensitet

Data saknas

Avdunstningshastighet

Data saknas

Brandfarlighet

182,2222 till 293,3333 °C (360
till 560 °F) (Bindande reagens)

Ovre exponeringsgrans

Data saknas

Nedre exponeringsgrans

Data saknas

Sjalvantandning

Data saknas

Brandfarlighet (fast, gas)

Data saknas

Miljo

Fordelningskoefficient
oktanol/vatten

Data saknas

9.2 Ovrig information

Inga ytterligare fysikaliska och kemiska egenskaper noterade.

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsvillkor.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisation uppstar inte.

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Oforenliga material. Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigéra toxiska biprodukter.

10.5 Ofdrenliga material

Syror, oxiderande medel.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Brinnande plastkassetter som innehaller reagens kan frigéra toxiska biprodukter.
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Giltighetsdatum: Augusti, 2021
Ersétter datum: Maj, 2020

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Avsnitt 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter

Komponenter

Guanidintiocyanat

| 593-84-0 |Akut toxicitet: Intraperitoneal-mus LD50 593 mg/kg

GHS-egenskaper

Klassificering

Akut toxicitet

EU/CLP-+Data saknas

FN GHS 3-Akut toxicitet — Oral 5 — ATEmix (oral) = 2 965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Data saknas

Hudfratning/irritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3-Mild hudirritation 3
OSHA HCS 2012-Data saknas

Allvarlig 6gonskadalirritation

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Mild 6gonirritation 2B
OSHA HCS 2012-Mild dgonirritation 2B

Hudsensibilisering

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Respiratorisk sensibilisering

EU/CLP-+Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Aspirationsrisk

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Cancerframkallande egenskaper

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Kdnscellsmutagenitet

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Reproduktionstoxicitet

EU/CLP-+Data saknas
FN GHS 3-<Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-SE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

SPECIFIK ORGANTOXICITET-RE

EU/CLP+Data saknas
FN GHS 3+Data saknas
OSHA HCS 2012-Data saknas

Potentiella halsoeffekter

Inandning

Akut (omedelbart)
Kronisk (forsenad)
Hud

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)
Ogon

Akut (omedelbart)
Kronisk (forsenad)
Fortaring

Akut (omedelbart)
Kronisk (férsenad)

Nyckeln till forkortningar
LD = Dédlig dos
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Kan orsaka irritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar hudirritation.
Inga data tillgangliga

Orsakar ogonirritation.

Inga data tillgangliga

Skadligt vid fortaring.
Inga data tillgéngliga
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Ersétter datum: Maj, 2020

\ Avsnitt 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
LC50 (guppy): 89,1 mg/l vid 96 h

12.2 Motstandskraft och nedbrytbarhet
Materialdata saknas.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Materialdata saknas.

12.4 Rorligheten i jord
Materialdata saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen PBT- och vPvB-beddmning har gjorts.

12.6 Andra skadliga effekter
Inga studier har hittats.

Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Metoder for behandling av avfall

Produktavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella
och/eller internationella férordningar.
Forpackningsavfall Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella

och/eller internationella férordningar.

13.2 Ovriga upplysningar

Biologiska prover, 6verféringsanordningar och anvanda kassetter bér anses kunna éverfora smittdmnen som kraver
standardatgarder. Folj din institutions rutiner for korrekt bortskaffande av anvanda kassetter och oanvanda reagens.
Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella eller regionala
bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvanda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshalsoorganisationens) foreskrifter om hantering
och bortskaffande av avfall.

Avsnitt 14: Transportinformation

14.1 FN- 14.2 FN lampligt 14.3 Transport 14.4 14.5

nummer transportnamn riskklass(er) Forpackningsgrupp Miljofaror
DOT Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
TDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
IMO/IMDG Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
IATA/ICAO Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Ej reglerat Inte tillampligt
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14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Inga specificerat.

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il MARPOL 73/78 och IBC-koden

Data saknas.

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1 Sakerhets-, halso- och miljoforeskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen

SARA Riskklassificeringar Akut
Forteckning
Komponent CAS Kanada DSL Kanada NDSL EU EINECS EU ELNICS TSCA
Guanidintiocyanat 593-84-0 Ja Nej Ja Nej Ja
Kanada
Arbete
Kanada — WHMIS - klassificeringar av amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Kanada — WHMIS - lista pa angivna ingredienser
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Miljo
Kanada — CEPA - lista pa prioriterade amnen
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA
Arbete
USA - OSHA - Processsakerhetshantering — mycket farliga kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — OSHA - sarskilt reglerade kemikalier
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
Miljé
USA — CAA (Clean Air Act, miljoratt om ren luft) — 1990 farliga luftféroreningar
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - farliga @mnen och vilka kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - radionuklider och de kvantiteter som bor rapporteras
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga amnen EPCRA RQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 302 extremt farliga @mnen TPQs
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA — CERCLA/SARA - avsnitt 313 — utslappsrapportering
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
USA - CERCLA/SARA - avsnitt 313 — PBT kemikalielista
*Guanidintiocyanat 593-84-0 Inte listat
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USA - Kalifornien
Miljo

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

USA - Kalifornien — Proposition 65 — lista pa cancerframkallande @&mnen

*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

593-84-0 Inte listat
593-84-0 Inte listat
593-84-0 Inte listat
593-84-0 Inte listat
593-84-0 Inte listat
593-84-0 Inte listat

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddomning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddmning har genomforts.

\ Avsnitt 16: Annan information

Relevanta termer
(kod och fulltext)

Friskrivningsklausul/
forsakran om ansvar
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H302 — Skadligt vid fortaring

H313 — Kan vara skadligt vid hudkontakt

H320 — Orsakar dgonirritation

Ovanstaende information &r baserad pa data tillgéngliga for oss och anses vara korrekt.
Eftersom informationen kan anvandas under férhallanden utanfor var kontroll och som
ar okanda for oss, kan vi inte ta nagot ansvar for resultaten av dess anvandning och alla
personer som tar del av den maste goéra en egen bedémning av effekter, egenskaper,
skydd, och avyttring som hanfor sig till deras sarskilda férhallanden. Ingen
representation eller garanti, uttrycklig eller underférstadd (inklusive en garanti om
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 férknippade med anvandningen av materialet. Forsiktighet skall iakttas vid
hantering och anvandning av materialet. Ovanstadende information ges i god tro och
med tron att det ar korrekt. Fran och med dagen for utfardandet, tillhandahaller vi all
relevant information for férutsagbar hantering av materialet. Men i handelse av en
skadlig incident i samband med denna produkt, ar detta sakerhetsdatablad inte, och ar
inte avsedd att vara, ett substitut fér radgivning med lampligt utbildad personal.
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Tanggal Berlaku: Agustus, 2021 Xpert CT/NG Assay
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Bagian 1: Identifikasi Zat/Campuran dan Perusahaan/Usaha

1.1 Pengidentifikasi Produk
Nama Produk Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Kode Produk GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,

GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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

Penggunaan Teridentifikasi Penggunaan Laboratorium
yang Relevan

1.3 Data Rinci Mengenai Pemasok Lembar Data Keselamatan

Produsen Cepheid
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Amerika Serikat
www.cepheid.com
AS: techsupport@cepheid.com
Telepon (Umum) 1 (888) 838-3222 - AS Pilihan 2
Telepon (Umum) 1 (408) 541-4191 - Di Luar AS
Pemasok Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Swedia
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Telepon (Umum) 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

Australia dan Selandia Baru: TechSupportANZ@cepheid.com
Telepon (Australia) 1800 107 884

1.4 Nomor Telepon Darurat

Produsen 1 (800) 535-5053 - INFOTRAC - Darurat 24 jam
Produsen 1 (352) 323-3500 - Di Luar AS
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Lembar Data Keselamatan Xpert CT Assay
Tanggal Berlaku: Agustus, 2021 Xpert CT/NG Assay
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Bagian 2: Identifikasi Bahaya

UE/EEC
Sesuai dengan: Peraturan (EC) No 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [diubah dengan 453/2010]

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

CLP LDK yang berikut ini untuk produk campuran jadi akhir saja sebagaimana digunakan
di laboratorium. Produk berisi manik dan reagensia dalam kartrid atau dalam wadah
di luar sistem. Pengecualian untuk pengungkapan beberapa informasi komponen
menurut Artikel CLP 1(5)(d) dan 29 CFR 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1)&(2).
Tidak dinyatakan

2.2 Elemen Label

CLP

Pernyataan Bahaya H302 - Berbahaya jika ditelan
H313 — Dapat berbahaya jika terkena kulit
H320 — Menyebabkan iritasi mata

Pernyataan Kehati-hatian

Pencegahan P264 — Cuci dengan saksama setelah penanganan.
P270 — Jangan makan, minum, atau merokok ketika menggunakan produk ini.
Respons P301+312 — JIKA TERTELAN: Hubungi SENTRA INFORMASI KERACUNAN
NASIONAL atau dokter segera jika Anda merasa kurang sehat.
P330 — Bilas mulut.

Penyimpanan/Pembuangan P501 — Buang isi dan/atau wadah sesuai dengan peraturan setempat, regional,
nasional, dan/atau internasional.

2.3 Bahaya Lain

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

GHS PBB Revisi 3 (Pelabelan Isi yang Digunakan pada Produk)

Sesuai dengan: Sistem Harmonisasi Global Klasifikasi dan Pelabelan pada Bahan Kimia (GHS) PBB: Edisi
Revisi Ketiga

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

GHS PBB Toksisitas Akut Oral 5
Iritasi Kulit Ringan 5
Iritasi Mata Ringan 2B
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Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

2.2 Elemen Label
GHS PBB

Pernyataan Bahaya

Pernyataan Kehati-hatian
Pencegahan
Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
GHS PBB

Amerika Serikat (AS)

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

PERINGATAN

Berbahaya jika ditelan
Dapat berbahaya jika terkena kulit
Menyebabkan iritasi mata

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

Jika terjadi iritasi kulit: Dapatkan saran/bantuan medis.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

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

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

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

Sesuai dengan: OSHA 29 CFR 1910.1200 HCS
2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

OSHA HCS 2012

2.2 Elemen Label
OSHA HCS 2012

Pernyataan Bahaya
Pernyataan Kehati-hatian

Pencegahan
Respons

Penyimpanan/Pembuangan

2.3 Bahaya Lain
OSHA HCS 2012
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Iritasi Mata Ringan 2B

Menyebabkan iritasi mata

Cuci dengan saksama setelah penanganan.

JIKA TERKENA MATA: Bilas dengan hati-hati menggunakan air selama beberapa
menit. Lepaskan lensa kontak, jika ada dan mudah dilakukan. Lanjutkan membilas.
Jika iritasi mata berlanjut: Dapatkan saran/bantuan medis.

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

Di bawah Peraturan Amerika Serikat (29 CFR 1910.1200 - Standar Komunikasi
Bahaya (Hazard Communication Standard), produk ini tidak dianggap berbahaya.
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Lembar Data Keselamatan
Tanggal Berlaku: Agustus, 2021
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Kanada
Sesuai dengan: WHMIS

2.1 Klasifikasi Zat atau Campuran

WHMIS

2.2 Elemen Label
WHMIS

2.3 Bahaya Lain
WHMIS

2.4 Informasi Lain

Tidak dinyatakan

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

Tidak diperlukan elemen label.

Di Kanada, produk yang tercantum di atas tidak dianggap berbahaya menurut

Materials Information System]).

Sistem Informasi Bahan Berbahaya di Tempat Kerja (WHMIS [Workplace Hazardous

Semua reagensia, manik, dan unsur penyusun lain mempunyai konsentrasi kurang dari 1% dalam campuran dan tidak
dianggap berbahaya di bawah peraturan komunikasi bahaya AS (29 CFR 1910.1200), petunjuk UE untuk klasifikasi dan
pelabelan zat atau campuran atau Sistem Harmonisasi Global untuk klasifikasi dan pelabelan zat atau campuran.

\ Bagian 3: Komposisi/Informasi Bahan Penyusun

3.1 Zat

Bahan tidak memenuhi kriteria zat.

3.2 Campuran

Komposisi
Nama Kimia Pengidentifikasi % LD50/LC50 |Klasifikasi Sesuai dengan Peraturan/Petunjuk Komentar
- ) CLP UE: Toks. Akut 5, H302, H313, H320
Suanidine e a0t 0 1oq | 10%-20% | 593 mg/kg | GHS PBB: Toks. Akut'5 (Orl); Iit. Kulit 5; Irt. Mata 28 DTT
' OSHA HCS 2012: Toks. Akut 5 (Orl); Irit. Mata 2B

Bagian 4: Tindakan Pertolongan Pertama

4.1 Deskripsi Tindakan Pertolongan Pertama pada Kecelakaan

Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Pindahkan korban ke tempat dengan udara segar.
Berikan oksigen jika sulit bernapas. Jangan menggunakan metode pernapasan
mulut ke mulut jika korban menghirup zat; berikan pernapasan buatan menggunakan
masker saku yang dilengkapi katup satu arah atau alat medis pernapasan lain yang
sesuai. Berikan pernapasan buatan jika korban tidak bernapas.
Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Untuk kontak kulit sedikit, jangan menyebarkan
bahan pada kulit yang tidak terkena. Jika kulit terkena zat, segera bilas kulit dengan
air mengalir selama minimal 20 menit. Lepaskan dan pisahkan pakaian yang
terkontaminasi.

Inhalasi

Kulit
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Tanggal Berlaku: Agustus, 2021 Xpert CT/NG Assay
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

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

Penelanan Pertolongan pertama dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Jika tertelan, bilas mulut dengan air (hanya jika korban
dalam keadaan sadar). JANGAN memaksa untuk memuntahkan. Jangan
menggunakan metode pernapasan mulut ke mulut jika korban menelan zat. Segera
dapatkan bantuan medis jika tertelan.

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

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

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

Bagian 5: Tindakan Pemadaman Kebakaran

5.1 Media Pemadaman Kebakaran

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

Media Pemadaman Data tidak tersedia

Kebakaran yang Tidak

Sesuai

5.2 Bahaya Khusus yang Timbul dari Zat atau Campuran

Bahaya Kebakaran dan Kartrid plastik yang berisi reagensia dapat mengeluarkan uap beracun karbon
Ledakan yang Tidak Biasa oksida, sulfur oksida, nitrogen oksida.

Produk Pembakaran Data tidak tersedia

Berbahaya

5.3 Saran untuk Petugas Pemadam Kebakaran

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

Kenakan alat pernapasan mandiri bertekanan positif (SCBA, Self-Contained Breathing Apparatus).

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

Bagian 6: Tindakan Penanggulangan jika terjadi Tumpahan dan Kebocoran

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

Tindakan Pencegahan Diri Jika kartrid rusak, tindakan pencegahan diri ini berlaku. Kenakan pakaian pelindung
yang sesuai. Jangan berjalan melalui bahan yang tertumpah. Jangan menyentuh
wadah yang rusak atau bahan yang tertumpah kecuali mengenakan pakaian
pelindung yang sesuai. Beri ventilasi pada area yang tertutup.
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Tanggal Berlaku: Agustus, 2021 Xpert CT/NG Assay
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

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

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

6.3 Metode dan Bahan untuk Penangkalan dan Pembersihan

Tindakan Untuk tumpahan sedikit, kenakan sarung tangan, dan serap tumpahan dengan
Membendung/Membersihkan  handuk kertas. Jangan membuang bahan yang tertumpah ke saluran pembuangan.

6.4 Referensi ke Bagian Lain
Lihat Bagian 8 - Kontrol Paparan/Perlindungan Diri dan Bagian 13 - Pertimbangan Pembuangan/Pemusnahan.

Bagian 7: Penanganan dan Penyimpanan

7.1 Langkah Pencegahan untuk Penanganan yang Aman
Penanganan Tidak diperlukan penanganan khusus. Jika kartrid rusak, hindari kontak dengan
reagensia yang tertumpah.
7.2 Kondisi untuk Penyimpanan Aman, Termasuk Inkompatibilitas
Penyimpanan Simpan sesuai dengan label produk. Jauhkan dari bahan yang tidak kompatibel.
Simpan di tempat terkunci. Simpan wadah/kemasan dalam keadaan tertutup rapat di
tempat yang sejuk dan berventilasi baik.
7.3 Penggunaan Akhir Spesifik

Lihat Bagian 1.2 - Penggunaan teridentifikasi yang relevan.

Bagian 8: Kontrol Paparan/Perlindungan Diri

8.1 Parameter Kontrol

Batas/Pedoman Paparan
Hasil ACGIH NIOSH OSHA
Guanidinium tiosianat TWA Tidak ditentukan | Tidak ditentukan Tidak ditentukan

8.2 Kontrol Paparan

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

Alat Perlindungan Diri

Pernapasan Alat pernapasan dianggap tidak diperlukan jika bahan digunakan dalam kondisi
biasa dan sesuai rekomendasi. Sebaliknya, ikuti peraturan respirator OSHA yang
ada di dalam 29 CFR 1910.134 atau Standar Eropa EN 149. Gunakan respirator
yang disetujui oleh NIOSH/MSHA atau Standar Eropa EN 149 jika batas paparan
terlampaui atau gejala dialami.

Mata/Wajah Kenakan kacamata pengaman untuk cipratan zat kimia.

Kulit/Tubuh Kenakan pakaian pelindung
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Xpert CT/NG Assay

Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Kontrol Paparan Lingkungan

Penjelasan singkatan

OSHA = Occupational Safety and Health Administration (Administrasi Kesehatan dan Keselamatan Kerja)

TWA = Time-Weighted Averages, rata-rata terbobot waktu didasarkan pada paparan 8 jam/hari, 40 jam/minggu

Ikuti praktik terbaik untuk pengelolaan lokasi dan pembuangan limbah.

Bagian 9: Sifat Fisika dan Kimia

9.1 Informasi tentang Sifat Fisika dan Kimia

Deskripsi Bahan
Reagensia adalah cairan bening
Bentuk Fisik Cairan Tampilan/Deskripsi tanpa warna dan tanpa bau
yang terutama berdapar larutan
berair.
Warna Bening Bau Tanpa bau
Ambang Bau Data tidak cukup
Sifat Umum
Titik Didih 100 °C (212 °F) Titik Leleh/Titik Beku 0°C (32 °F)
Suhu Dekomposisi Data tidak cukup pH 3,5 hingga 8,8
Berat Jenis/Densitas Relatif Data tidak cukup Kelarutan Air Data tidak cukup
Kekentalan Data tidak cukup Sifat Eksplosif Data tidak cukup
Sifat Pengoksidasi: Data tidak cukup
Volatilitas
Tekanan Uap Data tidak cukup Densitas Uap Data tidak cukup
Laju Penguapan Data tidak cukup
Kemudahan Menyala
182,2222 hingga 293,3333 °C
(360 hingga 560 °F) (Reagensia | UEL Data tidak cukup
pengikat)
LEL Data tidak cukup Swasulut Data tidak cukup
Kemudahan Menyala (padat, Data tidak cukup
gas)
Lingkungan
Koefisien Partisi Oktanol/Air | Data tidak cukup |

9.2 Informasi Lain
Tidak tercatat adanya parameter fisika dan kimia tambahan.

Bagian 10: Stabilitas dan Reaktivitas

10.1 Reaktivitas
Tidak ada reaksi berbahaya yang diketahui di bawah kondisi penggunaan normal.

10.2 Stabilitas Kimia
Stabil

10.3 Kemungkinan Reaksi Berbahaya
Polimerisasi berbahaya tidak akan terjadi.

10.4 Kondisi untuk Dihindari
Bahan yang Tidak Kompatibel. Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.
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Xpert CT/NG Assay
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10.5 Bahan yang Tidak Kompatibel
Asam, agen pengoksidasi.

10.6 Produk Dekomposisi Berbahaya

Membakar kartrid plastik berisi reagensia dapat melepaskan produk sampingan beracun.

Bagian 11: Informasi Toksikologi

11.1 Informasi Efek Toksikologi

Komponen

Guanidinium tiosianat

| 593-84-0 |Toksisitas Akut: Intraperitoneal-Mencit LD50 593 mg/kg

Sifat GHS Klasifikasi
UE/CLP-Data tidak cukup
Toksisitas Akut GHS PBB 3-Toksisitas Akut - Oral 5 - ATEmix (oral) = 2965 mg/kg

OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Korosil/lritasi Kulit

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-Iritasi Kulit Ringan 3
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Kerusakan/Iritasi Mata Serius

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-Iritasi Mata Ringan 2B
OSHA HCS 2012-Iritasi Mata Ringan 2B

Sensitisasi Kulit

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Sensitisasi Pernapasan

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Bahaya Aspirasi

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Karsinogenisitas

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Mutagenisitas Sel Nutfah

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Toksisitas untuk Reproduksi

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Tunggal
(STOT-SE, Specific Target Organ Toxicity - Single
Exposure)

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup

Toksisitas Organ Target Spesifik - Paparan Berulang
(STOT-RE, Specific Target Organ Toxicity - Repeated
Exposure)

UE/CLP-Data tidak cukup
GHS PBB 3-+Data tidak cukup
OSHA HCS 2012-Data tidak cukup
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Lembar Data Keselamatan Xpert CT Assay
Tanggal Berlaku: Agustus, 2021 Xpert CT/NG Assay
Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Potensi Efek Kesehatan

Inhalasi

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

Kulit

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

Mata

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

Akut (Segera) Berbahaya jika ditelan.

Kronis (Tertunda) Data tidak tersedia

Penjelasan singkatan
LD = Lethal Dose (Dosis Mematikan)

\ Bagian 12: Informasi Ekologis

12.1 Toksisitas
LC50 (guppy): 89,1 mg/l pada 96 jam

12.2 Persistensi dan Keteruraian
Data bahan tidak cukup.

12.3 Potensi Bioakumulatif
Data bahan tidak cukup.

12.4 Mobilitas dalam Tanah
Data bahan tidak cukup.

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

12.6 Efek Merugikan yang Lain
Belum ada penelitian.

\ Bagian 13: Pertimbangan Pembuangan

13.1 Metode Penanganan Limbah

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

dan/atau internasional.
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13.2 Informasi Lain

Xpert CT Assay

Xpert CT/NG Assay

Spesimen biologis, alat transfer, dan kartrid bekas harus dianggap sebagai mampu menyebarkan agen yang menular
yang membutuhkan pencegahan standar. Ikuti prosedur limbah lingkungan institusi Anda untuk pembuangan dengan
benar kartrid bekas dan reagensia tidak terpakai. Berbagai bahan ini dapat menunjukkan karakteristik limbah kimia
berbahaya yang membutuhkan prosedur pembuangan spesifik nasional atau regional. Jika peraturan negara atau
regional tidak menyediakan arahan yang jelas mengenai pembuangan dengan benar, spesimen biologis dan kartrid
bekas harus dibuang sesuai pedoman penanganan dan pembuangan limbah medis dari Organisasi Kesehatan Dunia

(WHO, World Health Organization).

Bagian 14: Informasi Pengangkutan

14.1 Nomor | 14.2 Nama Pengapalan 14.3 Klasifikasi 14.4 Kelompok 14.5 Bahaya
PBB yang Sesuai Bahaya Pengemasan Lingkungan
Berdasarkan PBB Pengangkutan
DOT Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
TDG Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IMO/IMDG Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku
IATA/ICAO Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak Diatur Tidak berlaku

14.6 Tindakan Pencegahan Khusus untuk Pengguna

Tidak ditentukan.

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

Pedoman IBC
Data tidak cukup.

Bagian 15: Informasi Peraturan

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

untuk Zat dan Campuran

Klasifikasi Bahaya SARA Akut
Inventaris
Komponen CAS Kanada DSL Kanada NDSL UE EINECS UE ELNICS TSCA
Guanidinium tiosianat 593-84-0 Ya Tidak Ya Tidak Ya

Kanada
Tenaga Kerja

Kanada - WHMIS - Klasifikasi Zat

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Kanada - WHMIS - Daftar Pengungkapan Kandungan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

Kanada - CEPA - Daftar Zat Prioritas

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
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Menggantikan Tanggal: Mei, 2020

Amerika Serikat

Tenaga Kerja
A.S. - OSHA - Manajemen Keamanan Proses - Zat Kimia Sangat Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - OSHA - Zat Kimia Teregulasi Secara Spesifik

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
Lingkungan

A.S. - Undang-Undang Udara Bersih (CAA, Clean Air Act) - 1990 Polutan Udara Berbahaya

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Zat Berbahaya dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Radionuklida dan Kuantitas yang Dilaporkan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya EPCRA RQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 302 Zat yang Amat Sangat Berbahaya TPQs

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Pelaporan Emisi

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - CERCLA/SARA - Bagian 313 - Daftar Zat Kimia PBT

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

Amerika Serikat - California

Lingkungan
A.S. - California - Proposisi 65 - Daftar Karsinogen
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Perkembangan
*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Dosis Maksimum yang Diizinkan

(MADL, Maximum Allowable Dose Levels)

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Tingkat Risiko yang Tidak Signifikan

(NSRL, No Significant Risk Levels)

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Perempuan

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum
A.S. - California - Proposisi 65 - Toksisitas Reproduktif - Laki-laki

*Guanidinium tiosianat 593-84-0 Tidak Tercantum

15.2 Pengkajian Keamanan Zat Kimia
Belum dilakukan Pengkajian Keamanan Zat Kimia.
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Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Bagian 16: Informasi Lain

Frasa yang Relevan (kode
dan teks lengkap)

Penafian/Pernyataan
Liabilitas

Penjelasan singkatan
DTT = Data tidak tersedia

Halaman 145 dari 157

H302 — Berbahaya jika ditelan

H313 — Dapat berbahaya jika terkena kulit

H320 — Menyebabkan iritasi mata

Informasi di atas didasarkan pada data yang tersedia bagi kami dan diyakini
kebenarannya. Karena informasi tersebut dapat diterapkan dalam kondisi di luar kendali
kami dan dengan cara yang asing bagi kami, kami tidak bertanggung jawab atas hasil
penggunaannya dan semua orang yang menerimanya harus menentukan sendiri
dampak, sifat, perlindungan, dan pembuangan yang sesuai dengan kondisi khususnya.
Tidak ada pernyataan, jaminan, atau garansi, secara tegas atau tersirat (termasuk
jaminan akan kesesuaian atau kelayakan diperdagangkan untuk tujuan khusus), yang
dibuat berhubungan dengan bahan, akurasi informasi ini, hasil yang akan didapatkan
dari penggunaannya, atau bahaya yang terkait dengan penggunaan bahan. Kehati-
hatian harus digunakan dalam penanganan dan penggunaan bahan. Informasi di atas
diberikan dengan iktikad baik dan dengan keyakinan bahwa itu akurat. Pada tanggal
penerbitan, kami menyediakan semua informasi yang relevan dengan penanganan
bahan yang diketahui sebelumnya. Namun, jika ada kejadian merugikan yang
berhubungan dengan produk ini, Lembar Data Keselamatan bukan, dan tidak ditujukan
untuk menggantikan konsultasi dengan personel terlatih yang sesuai.
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert CT Assay
Data wejscia w zycie: Sierpien, 2021 r. Xpert CT/NG Assay
Zastepuje wersje z: Maja, 2020 r.

\ Sekcja 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja spétki/przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu Xpert CT Assay; Xpert CT/NG Assay
Kod produktu GXCT-CE-10, GXCT/NG-10, GXCT/NG-CE-10, GXCT/NG-120, GXCT/NG-CE-120,
GXCT/NGX-CE-10, GXCT/NGX-CE-120, GXCT/NG-CN-10, GXCT/NG-CN-120,
GXCT/NG-JP-10, 900-0840, 900-0854

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
904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stany Zjednoczone
www.cepheid.com
USA: techsupport@cepheid.com
Numer telefonu 1(888) 838-3222 — USA, opcja nr 2
(informacje ogoine)
Numer telefonu 1 (408) 541-4191 — spoza USA
(informacje ogoine)
Dostawca Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja
www.cepheidinternational.com
UE: support@cepheideurope.com
Numer telefonu +33 563 825 319 — UE
(informacje ogoine)

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 Numer telefonu alarmowego

Producent 1 (800) 535-5053 — INFOTRAC — sytuacje awaryjne catodobowo
Producent 1 (352) 323-3500 — spoza USA
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert CT Assay
Data wejscia w zycie: Sierpien, 2021 r. Xpert CT/NG Assay
Zastepuje wersje z: Maja, 2020 r.

\ Sekcja 2: Identyfikacja zagrozen

UE/EEC
Zgodnie z: Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 (CLP)/REACH 1907/2006 [z pdzniejszymi zmianami
wprowadzonymi przez 453/2010]

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 sktadnikow zgodnie z art.1(5)(d) i 29
rozporzadzenia CLP i 1910.1200(g)(2)(i)(C)(1) i (2) kodeksu CFR.
Nie sklasyfikowano

2.2 Elementy oznakowania

CLP
Zwroty dotyczace H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
zagrozen H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
H320 — Powoduje podraznienie oczu
Zwroty wskazujace srodki

ostroznosci

Zapobieganie P264 — Doktadnie umy¢ po uzyciu.
P270 — Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Odpowiedz P301+P312 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P330 — Wyptukac usta.
Przechowywanie/usuwanie P501 — Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

CLP Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008 (CLP).

GHS ONZ rewizja 3 (zawartos¢ etykiety uzywanej na produktach)
Zgodnie z: Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ: Trzecie
wydanie zrewidowane

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

GHS ONz Toksycznosé ostra, doustnie 5
tagodne podraznienie skéry 5
tagodne podraznienie oczu 2B

2.2 Elementy oznakowania
GHS ONz
OSTRZEZENIE

Zwroty dotyczace zagrozen Dziata szkodliwie po potknieciu
Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
Powoduje podraznienie oczu
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert CT Assay
Data wejscia w zycie: Sierpien, 2021 r. Xpert CT/NG Assay
Zastepuje wersje z: Maja, 2020 r.
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umyc¢ po uzyciu.
Odpowiedz W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. . .
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub

z lekarzem.
Przechowywanie/usuwanie Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

GHS ONz Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym
Systemem Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ.

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

Zwroty dotyczace zagrozen Powoduje podraznienie oczu.
Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci
Zapobieganie Doktadnie umyé po uzyciu.
Odpowiedz W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé.
W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Przechowywanie/usuwanie Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z
miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

OSHA HCS 2012 Ten produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z przepisami prawa
Stanoéw Zjednoczonych (29 CFR 1910.1200 — Hazard Communication Standard,
Norma dotyczaca przekazywania informacji o zagrozeniach).
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Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej Xpert CT Assay
Data wejscia w zycie: Sierpien, 2021 r. Xpert CT/NG Assay
Zastepuje wersje z: Maja, 2020 r.

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 dotyczacymi przekazywania informacji o zagrozeniach

(29 CFR 1910.1200), dyrektywami UE dotyczacymi klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin albo Globalnie
Zharmonizowanym Systemem klasyfikacji i oznakowania substancji lub mieszanin.

\ 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

UE CLP: Toksycznos¢ ostra 5, H302, H313, H320
GHS ONZ:Toksycznos¢ ostra 5 (doustnie); Dziatanie
10%-20% | 593 mg/kg | draznigce na skore 5; Dziatanie draznigce na oczy 2B BDD
OSHA HCS 2012: Toksycznos$¢ ostra 5 (doustnie);
Dziatanie draznigce na oczy 2B

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

Sekcja 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkéw pierwszej pomocy
Wdychanie 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 problemoéw z oddychaniem
podac¢ tlen. Nie stosowac wentylacji metodg usta-usta, jezeli osoba poszkodowana
wdychata substancje. Zastosowac¢ sztuczne oddychanie za pomocg maski twarzowej
wyposazonej w zawor jednodrozny albo innego odpowiedniego urzgdzenia
medycznego do wentylacji. Jezeli osoba poszkodowana nie oddycha, zastosowaé
sztuczne oddychanie.
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Skoéra Nie oczekuje sig, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie

uzywany w zwyktych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W przypadku
pomniejszego kontaktu ze skérg nalezy unikac¢ rozprowadzania materiatu na inne
czesci skéry. W razie kontaktu z substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania
skory pod biezgcg wodg przez co najmniej 20 minut. Nalezy zdja¢ i odizolowaé
zanieczyszczone ubranie.

Oczy Nie oczekuje sie, aby pierwsza pomoc byta konieczna, jezeli materiat bedzie
uzywany w zwyklych warunkach i zgodnie z zaleceniami. W razie kontaktu z
substancjg natychmiast przystgpi¢ do ptukania oczu pod biezgcag wodg przez co
najmniej 20 minut. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:
Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Potkniecie Nie oczekuje sig, 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
wywotywaé wymiotdw. Jezeli poszkodowana osoba potkneta substancje, nie wolno
stosowac wentylacji metodg usta-usta. W razie potkniecia nalezy natychmiast
skorzystac¢ z pomocy lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoéznione objawy oraz skutki narazenia
Patrz sekcja 11 — Informacje toksykologiczne.

4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Uwagi dla lekarza Wdrazane leczenie powinno zaleze¢ od zaobserwowanych objawéw wystepujacych
u pacjenta. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ nadmiernego narazenia na materiaty inne
niz ten produkt.

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 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Szczegoblne zagrozenia Plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg emitowac toksyczne opary
zwigzane z pozarem dwutlenku wegla, tlenkow siarki, tlenkéw azotu.

i 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 substancja.
Nalezy wowczas zatozy¢ odziez chronigca przed chemikaliami specjalnie zalecang przez producenta. Taka odziez moze
zapewniac niewielkg ochrone termiczng lub nie zapewniac takiej ochrony.

Nalezy uzywaé autonomiczne aparaty oddechowe (SCBA).

MALE POZARY: Jezeli mozna to zrobié bez ryzyka, nalezy wynie$¢ pojemniki z obszaru objetego pozarem.
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\ 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 $rodki ostroznosci majg zastosowanie w sytuacji uszkodzenia

ostroznosci kartridza. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna. Nie wchodzi¢ w rozlany materiat. Nie
dotyka¢ uszkodzonych pojemnikéw lub rozlanego materiatu bez uzywania
odpowiedniej odziezy ochronnej. Zapewni¢ wentylacje zamknietych obszaréw.

Procedury awaryjne Nie oczekuje sie, aby byty 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 drég wodnych, kanalizacji, piwnic lub zamknietych obszaréw.

6.3 Metody i materiatly zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do
usuwania skazenia
Metody zapobiegajace W przypadku niewielkich wyciekdw, zatozy¢ rekawice i zebraé wyciek recznikiem
rozprzestrzenianiu sie papierowym. Nie wylewac rozlanych materiatéw do kanalizaciji.

skazenia i stuzgce do
usuwania skazenia

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 — Kontrola narazenia/$rodki ochrony indywidualnej i sekcja 13 — Postepowanie z odpadami.

Sekcja 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Obchodzenie sie z Nie sg wymagane specjalne procedury dotyczgce postepowania. W razie
produktem uszkodzenia kartridza nalezy unika¢ kontaktu z rozlanymi odczynnikami.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, tagcznie z informacjami dotyczacymi wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Magazynowanie Przechowywa¢ zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie produktu.
Przechowywac z dala od niezgodnych materiatéw. Przechowywac pod zamknieciem.
Pojemnik/opakowanie przechowywac scisle zamkniete w chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

7.3 Szczegolne 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
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8.2 Kontrola narazenia
Techniczne srodki kontroli

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Nalezy stosowac¢ dobrg wentylacje ogdlng. Natezenie wentylacji nalezy dostosowac
do warunkéw. Jesli dotyczy, nalezy stosowac odpowiednie ostony procesowe,
lokalng wentylacje i wyciagi lub tez inne srodki techniczne, aby utrzymywaé poziom
substanciji lotnych ponizej dopuszczalnych limitow narazenia. Jezeli nie okreslono
limitdw narazenia, nalezy utrzymywac dopuszczalny poziom substanc;ji lotnych.

Indywidualny sprzet ochronny

Ochrona drég oddechowych

Ochrona oczu lub twarzy
Ochrona skory lub ciata
Kontrola narazenia
srodowiska

Legenda dotyczaca skrotow

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, dotyczgcych ochrony ukfadu
oddechowego zawartych w rozdziale 29 kodeksu CFR 1910.134 lub w Normie
Europejskiej EN 149. W razie przekroczenia limitéw narazenia lub wystgpienia
objawdw nalezy uzywac odpowiedniego aparatu oddechowego zgodnego z normg
NIOSH/MSHA lub Normg Europejska EN 149.
Nosi¢ okulary chronigce przed rozpryskiem substancji chemicznych.

Nosi¢ odziez ochronng

Przestrzega¢ stosowanej w osrodku najlepszej praktyki dotyczacej postepowania
z odpadami oraz ich usuwania.

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

Sekcja 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje dotyczace wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Opis materiatu
Odczynniki to przejrzyste,
e . . bezbarwne, bezzapachowe
Postac fizyczna Ciecz Wyglad/opis plyny giéwnie buforowane w
roztworach wodnych.
Kolor Przezroczysty Zapach Bezwonne
Prég zapachu Brak danych
Wiasciwosci ogéine
) o o Temperatura o o

Punkt wrzenia 100 °C (212 °F) topnienia/krzepniecia 0 °C (32 °F)
Temperatura rozktadu Brak danych pH 0d 3,5do 8,8
Cigzar wiasciwy/Gestos¢ Brak danych Rozpuszczalnos¢ w wodzie Brak danych
wzgledna
Lepkos¢é Brak danych Wiasciwosci wybuchowe Brak danych
Wiasciwosci utleniajgce: Brak danych
Lotnos¢
Preznos$¢ pary Brak danych Gesto$¢ pary Brak danych
Wspétczynnik parowania Brak danych
tatwopalnosé

Od 182,2222 do 293,3333 °C

(od 360 do 560 °F) UEL Brak danych

(odczynnik wigzacy)
LEL Brak danych Temperatura samozaptonu Brak danych
Palnos¢ (ciato state/gaz) Brak danych
Srodowisko
Wspoétczynnik podziatu:
n-oktanol/woda Brak danych
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9.2 Inne informacje

Nie odnotowano zadnych dodatkowych parametrow fizycznych ani chemicznych.

Sekcja 10: Stabilnos¢ i reaktywnosc¢

10.1 Reaktywnos¢

W warunkach prawidtowego stosowania brak znanych niebezpiecznych reakcji.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt stabilny

10.3 Mozliwos¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Nie dochodzi do niebezpiecznej polimeryzacji.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac¢

Materiaty niezgodne. Spalajgce sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki mogg uwalniac toksyczne produkty
uboczne.

10.5 Materiaty niezgodne
Kwasy, srodki utleniajgce.

10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu

Spalajace sie plastikowe kartridze zawierajgce odczynniki moga uwalniac toksyczne produkty uboczne.

Sekcja 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych

Skladniki

Tiocyjanian guanidyny | 593-84-0 |Toksycznos’é ostra: LD50 ($srédotrzewnowo, mysz), 593 mg/kg

Wiasciwosci GHS Klasyfikacja

UE/CLP-Brak danych

Toksyczno$¢ ostra GHS ONZ 3-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 3-tagodne podraznienie skory 3
OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP+Brak danych

Powazne uszkodzenie/podraznienie oczu GHS ONZ 3-kagodne podraznienie oczu 2B
OSHA HCS 2012-tagodne podraznienie oczu 2B
UE/CLP+Brak danych

Uczulenie skory GHS ONZ 3-Brak danych

OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP-Brak danych

Uczulenia uktadu oddechowego GHS ONZ 3+Brak danych

OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP-+Brak danych

Zagrozenie spowodowane aspiracjg GHS ONZ 3+Brak danych

OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP-Brak danych

Rakotwoérczosé GHS ONZ 3+Brak danych

OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP+Brak danych

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze GHS ONZ 3-Brak danych

OSHA HCS 2012-Brak danych
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Wiasciwosci GHS Klasyfikacja
UE/CLP+Brak danych
Dziatanie toksyczne na rozrodczosé GHS ONZ 3-Brak danych
OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP-Brak danych
STOT-SE GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012-Brak danych
UE/CLP+Brak danych
STOT-RE GHS ONZ 3+Brak danych
OSHA HCS 2012-Brak danych

Mozliwy wptyw na zdrowie

Wdychanie

Ostre (natychmiastowe) Moze powodowaé podraznienia.
Przewlekte (op6znione) Brak dostepnych danych

Skoéra

Ostre (natychmiastowe) Dziata draznigco na skore.
Przewlekle (opd6znione) Brak dostepnych danych

Oczy

Ostre (natychmiastowe) Powoduje podraznienie oczu.
Przewlekle (op6znione) Brak dostepnych danych
Potkniecie

Ostre (natychmiastowe) Dziata szkodliwie po potknieciu.
Przewlekle (op6znione) 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 Trwatos¢ i zdolnosé do rozktadu

Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.3 Zdolnosé do bioakumulaciji
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Niedostateczna ilos¢ istotnych danych.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Nie przeprowadzono ocen wtasciwosci PBT i vPvB.

12.6 Inne szkodliwe skutki dziatania
Nie odnaleziono zadnych badan.
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Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

\ Sekcja 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Odpady produktu Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Odpady opakowan Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

13.2 Inne informacje

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac¢ jako mogace przenosic¢ czynniki zakazne
i wymagajgce zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w placoéwce
procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych
odczynnikéw. Materiaty te moga wykazywac cechy niebezpiecznych odpadéw chemicznych wymagajgcych konkretnych
krajowych lub regionalnych procedur utylizacji. Jes$li krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczgcych
odpowiedniego usuwania, woéwczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczgcymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

Sekcja 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer 14.2 Prawidlowa 14.3 Klasa(-y) 14.4 Grupa 14.5 Zagrozenia
UN (numer hazwa przewozowa zagrozenia w opakowaniowa dla srodowiska
ONZ) UN transporcie
DOT Nie po_dlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
TDG Nie pqdlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IMO/IMDG Nie pqdlega Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie podlega przepisom Nie dotyczy
przepisom
IATA/ICAO N;Z(re);idslgr%a Nie podiega przepisom Nie podlega przepisom | Nie podlega przepisom Nie dotyczy

14.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw
Brak podanych.

14.7 Transport luzem zgodnie z zatagcznikiem 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
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Kanada
Dotyczace pracy

Kanada — WHMIS — Klasyfikacja substancji

*Tiocyjanian guanidyny

*Tiocyjanian guanidyny

Dotyczace srodowiska

593-84-0
Kanada — WHMIS — Lista sktadnikéw podlegajacych obowigzkowemu ujawnieniu

593-84-0
Kanada — CEPA — Lista substancji priorytetowych

593-84-0

*Tiocyjanian guanidyny
Stany Zjednoczone
Dotyczace pracy

Xpert CT Assay
Xpert CT/NG Assay

Nie figuruje

Nie figuruje

Nie figuruje

USA — OSHA — Zarzadzanie bezpieczenstwem proceséw — wysoce niebezpieczna substancja chemiczna

*Tiocyjanian guanidyny

593-84-0

USA — OSHA — Substancje chemiczne podlegajgce konkretnym regulacjom

*Tiocyjanian guanidyny

Dotyczace srodowiska

593-84-0

Nie figuruje

Nie figuruje

USA — CAA (Clean Air Act, Ustawa o Czystym Powietrzu) — 1990 niebezpiecznych substancji zanieczyszczajgcych powietrze

*Tiocyjanian guanidyny

USA — CERCLA/SARA —

*Tiocyjanian guanidyny

USA — CERCLA/SARA —

*Tiocyjanian guanidyny

USA — CERCLA/SARA —

*Tiocyjanian guanidyny

*Tiocyjanian guanidyny

USA — CERCLA/SARA —

*Tiocyjanian guanidyny

USA — CERCLA/SARA —

*Tiocyjanian guanidyny

Stany Zjednoczone — Kalifornia

Dotyczace srodowiska

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Wykaz karcynogenéw

*Tiocyjanian guanidyny

USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos$¢ rozwojowa

*Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny
*Tiocyjanian guanidyny

*Tiocyjanian guanidyny

593-84-0 Nie figuruje
Substancje niebezpieczne oraz ich zgtaszalne ilosci
593-84-0 Nie figuruje
Radionuklidy oraz ich zgtaszalne ilosci
593-84-0 Nie figuruje
Sekcja 302, zgtaszalne ilosci niezwykle niebezpiecznych substancji
593-84-0 Nie figuruje
USA — CERCLA/SARA — Sekcja 302, progowe ilosci planowe (TPQ) niezwykle niebezpiecznych substancji
593-84-0 Nie figuruje
Sekcja 313 — Raportowanie emisji
593-84-0 Nie figuruje
Sekcja 313 — Wykaz chemikaliow PBT
593-84-0 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Maksymalne dopuszczalne poziomy dawki (MADL)
593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Poziomy braku istotnego zagrozenia (NSRL)
593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Kobiety
593-84-0 Nie figuruje
USA — Kalifornia — Sprawa 65 — Toksycznos¢ reprodukcyjna — Mezczyzni
593-84-0 Nie figuruje

*Tiocyjanian guanidyny

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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\ Sekcja 16: Inne informacje

Stosowne zwroty
(numer i pelny tekst)

Oswiadczenie dotyczace
odpowiedzialnosci

Legenda dotyczaca skrotow
BDD = Brak dostgpnych danych

Strona 157 z 157

H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu

H313 — Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skérg

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
wilasnym zakresie okresli¢ dziatania, wlasciwosci, zabezpieczenia oraz metody
usuwania dotyczace konkretnych warunkéw. Nie udziela sie zadnych gwarancji,
wyrazonych czy dorozumianych (w tym gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu) w odniesieniu do materiatéw, dokladnosci niniejszych informacji,
wynikow uzyskanych w toku wykorzystywania ani zagrozen powigzanych z uzywaniem
tego materiatu. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ 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 zastosowanh 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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